KULLANMA TALIMATI

POLINUTHREE EN-550 elektrolitli amino asit cézeltisi, glukoz ¢ozeltisi ve lipid emiilsiyonu
Damar yolundan kullanilir.

Steril

Etkin maddeler: Her 100 ml beslenme karisimi su miktarlarda etkin madde igerir:

Rafine zeytinyag1 (%80) + Rafine soya yag1 (%20) 124

L-alanin 10,456 ¢
L-arjinin 10,253 ¢
Glisin 10,227 g
L-histidin 0,106 ¢
L-izol6sin 10,132 ¢
L-16sin 0,161 g
L-lizin (0.160 g L-lizin HCI olarak) 0,128 ¢
L-metiyonin 0,088 ¢
L-fenilalanin 10,123 ¢
L-prolin 10,150 ¢
L-serin 10,1109
L-treonin 0,092 g
L-triptofan 0,040 ¢
L-tirozin 0,009 ¢
L-valin 0,128 ¢
Sodyum asetat 3H,0 0,098 g
Sodyum gliserofosfat 5H,0 10,214 ¢
Potasyum kloriir 10,1199
Magnezyum kloriir 6H,0 :0,045¢
Glukoz (8,8 g glukoz monohidrat olarak) ;890

Kalsiyum kloriir 2H,0 :0,030 ¢

Yardimct maddeler: Yumurta fosfatidi, gliserol, sodyum oleat, sodyum hidroksit, glasiyel
asetik asit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56Q3NRS3k0YnUyS3k0Z\W56
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Bu Kullanma Talimatinda:

POLINUTHREE EN-550 nedir ve ne icin kullanilir?

POLINUTHREE EN-550%i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POLINUTHREE EN-550 nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

POLINUTHREE EN-550’nin saklanmast

Basllklarl yer almaktadir.

=

SEESEANN

1. POLINUTHREE EN-550 nedir ve ne icin kullanilir?

«  POLINUTHREE EN-550, igerisinde amino asitler, elektrolitler, glukoz ve yaglar bulunan
steril bir tiriindiir. Bu bilesenler viicut i¢in gerekli yap1 taslaridir.

« POLINUTHREE EN-550; 1000, 1500 ve 2000 mililitrelik iic bdlmeli plastik torbalarda
sunulmustur. Bu bolmeler arasindaki gegici separatorler ayrilarak bolmelerin igerisindeki
ii¢ ayr1 s1v1 karistirildiktan sonra kullanilir.

« POLINUTHREE EN-550, iki yasindan biiyiikk ¢ocuklar ve eriskinlerin agiz yoluyla
beslenemedigi durumlarda damar i¢i yoldan uygulanan bir beslenme karisimidir. Ilag
yalnizca toplardamar igine bu amaca uygun bir plastik boru (set) araciligiyla ve tibbi
gozetim altinda kullanilir.

2. POLINUTHREE EN-550’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POLINUTHREE EN-550’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Hastanin 2 yasin altindaki g¢ocuk, silit cocugu ya da prematiir yeni dogan olmasi
durumunda.
- Yumurta, soya fasulyesi veya yer fistig1 proteinlerine ya da POLINUTHREE EN-550"nin,
icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddelere asir1 duyarhiliginiz (alerji) varsa.
- Viicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaslarini kullanmasinda bir sorun varsa.
- Kanimizdaki yag diizeyleri artmissa (hiperlipidemi).
- Agir bir kan seker diizeyi ytliksekligi (hiperglisemi) durumunuz varsa.
- POLINUTHREE EN-550'nin igeriginde bulunan ve elektrolit ad1 verilen maddelerden
(sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum, fosfat ve asetat) herhangi birinin anormal
derecede yiiksek oldugu durumlar.

POLINUTHREE EN-550’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde ates, titreme, deride dokiintii ya da solunum gii¢liigli, asir1 terleme, bulant1 ve bas
agris1 gibi herhangi bir alerjik belirtiye isaret eden bir belirti goriiliirse ilacin uygulanmasina
hemen son verilecektir. Bu ilag soya fasulyesi ve yumurta fosfatidi proteinleri icermektedir. Soya
fasiilyesi ve yumurta proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina (alerji) yol agabilir. Yer fistigina
alerjik olan kisilerde soya fasiilyesine kars1 da alerjik olunabilecegi bildirilmistir.

Tedaviniz siiresince doktorunuz sizin kaninizda bulunan bir tiir yag olan trigliserit diizeylerinizi
belirli araliklarla dlgerek izleyecektir.

Bu ilaci size uygulamak i¢in toplardamarlariniza bir tiip (intravendz kateter) yerlegtlrlldlgmde

Bu belg Osayh lekt on|k Imza Kal uyarinca elektrgnik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://es.titck.gov. 1t/ svuru/EImz ontr
cch LR O 0 BRI GG SRLELRI M2 5D o G S TISOR WA SRV DI T EHOTIBEOSAIR Saeailir.
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Bazi ilag ve hastaliklar sizde enfeksiyon ya da sepsis gelisme riskini arttirir. Damar yoluyla
beslenmesi gereken kisiler, enfeksiyon gelisimine daha yatkin olurlar. Kateter yerlestirme ve
bakimi ile beslenme formiilasyonlarinin hazirlanmasinda "aseptik tekniklerin” (“mikropsuz
teknik’) kullanilmasiyla bu risk azaltilabilir.

Karaciger veya bobrek sorunlari olan, kaninda pihtilasma sorunu olan, kan yogunlugu artmis olan
(ozmolaritesi yiikselmis), bobrek iistii bezinin yetmezligi olan, kalp yetmezligi olan,
akcigerlerinde islev bozuklugu olan, viicudu normalden fazla su tutmus veya susuz kalmis olan
hastalar ile agir yaralanma gegirmis, seker hastaligi tedavi edilmemis, ani gelisen kalp yetmezligi,
kalp krizi, agir metabolik asidoz (kanin asir1 asit hale geldigi bir durum) ve septisemiye (viicutta
yaygin enfeksiyonlar) bagli durumu stabil (dengede) olmayan hastalara ya da komadaki hastalara
POLINUTHREE EN-550 uygulanirken 6zel bir dikkat gosterilmesi gerekmektedir.

Benzer iiriinlerle yag yiiklenmesi sendromu goriilebildigi bildirilmistir. POLINUTHREE EN-550
bilesimindeki yaglarin ortamdan uzaklastiriimasindaki yetersizlik “yag yiiklenmesi sendromu” ile
sonuglanabilir (Bkz. B6liim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Ge¢imli olup olmadigini kontrol etmeden o©nce ilacinizin torbasina herhangi bir ekleme
yapilmamalidir. Torba i¢inde ufak parcaciklar ya da yag iceren bdliimde ayrisma goriilebilir. Bu
durum kan damarlarinizda tikanikliga yol acabilir.

Kan sekeriniz ¢ok yiikselirse doktorunuz POLINUTHREE EN-550’nin uygulama hizim
azaltacak ya da size insiilin uygulayacaktir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek dlgiide agir beslenme bozuklugunuz varsa, damar
yolundan yapilacak bu beslenmenin yavas ve dikkatle baslatilmasi1 gerekmektedir.

Bu ilagla tedaviye baslanmadan once, viicudunuzun sivi ve tuz dengesinde metabolik bir
bozukluk varsa diizeltilmis olmalidir. Tedaviniz sirasinda doktorunuz durumunuzu izleyerek
gerek duydugu durumlarda ilacinizin dozunu degistirebilir ya da size ek besleyici maddeler,
ornegin vitaminler, ek elektrolitler ve eser element ad1 verilen maddeleri verebilir.

Doktorunuz bu ilacin kullanimi sirasinda halen etkili ve giivenli olup olmadigini kontrol etmek
icin zaman zaman sizin klinik durumunuzu inceleyecek ve size bazi kan testleri yapacaktir.
Ayrica bu ilact uzun siiredir kullanmaktaysaniz diizenli araliklarla kan testleriyle kontrol
edileceksiniz. Bu testler ozellikle sizde bir karaciger hastaligi ya da bir bobrek hastaligi varsa,
viicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaslarin1 kullanmasinda bir sorun oldugu bir
durum varsa, kanmizin normalden daha asit oldugu durumlarda, kaninizdaki yag ve kolesterol
diizeylerinin normalden daha yiiksek oldugu durumlarda, seker hastaliginiz varsa, sizde bir
kansizlik (anemi) durumu varsa ya da kanamalariniz zor duruyorsa yapilacaktir.

lacin uygulandigr kisi bir ¢ocuksa, dogru dozu uygulamak igin &zel dikkat edilecektir. Tlacin
uygulanma doz ve siiresine gore tedaviye ek vitamin ya da eser element eklemek gerekebilir.
Ayrica c¢ocuklar iltihabi bir duruma (enfeksiyon hastaligina) daha yatkin olduklarindan énlemler
daha siki tutulacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

Bu m&lm&ylll Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56Q3NRS3k0YnUyS3k0Z\W56
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POLINUTHREE EN-550’nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi

POLINUTHREE EN-550 damar yoluyla uygulanan bir ilactir; uygulama sekli agisindan yiyecek
ve i¢ceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
IHact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde
POLINUTHREE EN-550’yi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan 6zellikle
uygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde POLINUTHREE EN-550’yi kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

POLINUTHREE EN-550’nin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

POLINUTHREE EN-550’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

POLINUTHREE EN-550nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliliginiz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirtin her 1000 ml’sinde 21 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

POLINUTHREE EN-550 kanla ayni setten verilmemelidir.

POLINUTHREE EN-550 kalsiyum igerir. {lacinizda partikiil olusumuna neden olabileceginden
bir antibiyotik olan seftriakson ile birlikte verilmemelidir.

POLINUTHREE EN-550’nin bilesimindeki zeytinyagi ve soya yagi, kumarin ve varfarin adi
verilen ilaglarla etkilesebilecek K1 vitamini igerir. Bu ilaglar kaninizin pihtilagmasini engelleyen
ilaglardir.

[lacinizin bilesiminde bulunan yaglar viicudunuzdan atilmadan énce size baz1 testler yapilirsa, bu
testlerin sonuglar1 etkilenebilir (bu yaglar genellikle yag aliminin durdurulmasindan sonraki 5 ila
6 saat sonra viicuttan temizlenmis olmaktadir).

POLINUTHREE EN-550 potasyum igerir. Yiiksek tansiyonu igin idrar soktiiriicii, anjiyotensin
Bu débgei mnwwen-mm@z&@ﬁ Ynanpaibitdrikt -kdaranmzytaﬁemrrpﬂumsepwebanm nistivaldgfinhasalar ile

adresinden ko 0I edilebilir. Gliv Ilei(kiromklmz aslltaﬁudlr Dokimanin,dogyul odu : 1ZmxXZW56Q3NRS3k0YnU (?iKOZWf
agisi 1 sistemini 1layan 1 ullananlarda 0z¢ at gerekme tedir. Bu tur en 1a(;lar
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kaninizdaki sodyum diizeyinde artisa neden olabilir.

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

3. POLINUTHREE EN-550 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

POLINUTHREE EN-550’yi yalnizca eriskinler ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklar kullanmalidir.
Yalnizca gogsiiniizdeki biiyiik bir damara yerlestirilmis plastik bir boru araciligiyla uygulanir.

Sizdeki duruma gore, doktorunuz receteledigi stirece kullanilabilir.

POLINUTHREE EN-550 yalnizca tek kullanimliktir, kullanim sonrasi torbadaki artan boliimii
tekrar kullanilmamalidir.

Eriskinlerde dozaj

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Bu sirada yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedenini dikkate alacaktir. Doktorunuz size ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip
ediniz.

Bir giin iginde viicut agirhgmzin kilogrami basmna POLINUTHREE EN-550’den en fazla 40
mililitre alabilirsiniz. Ornegin viicut agirhgimiz 70 kg ise bir giinde en fazla 2800 ml
POLINUTHREE EN-550 kullanabilirsiniz.

2 yasindan biiyiik ¢cocuklarda dozaj

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

Cocuklar bir giin i¢inde viicut agirhigmin kilogrami basina POLINUTHREE EN-550"den en fazla
100 mililitre alabilir. Ornegin viicut agirhg 30 kg ise bir giinde en fazla 3000 ml
POLINUTHREE EN-550 kullanabilir.

Doktorunuz POLINUTHREE EN-550 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlariniza uygun bir plastik boru (kateter) araciligiyla uygulanir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim durumu yoktur.
Bu belge 50 1 ik i yarjnca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http;//ebs.fitck.gov.tr/Basyury/Elmza/Kontrol . .
adrésigédn gﬁék&ﬁ%ﬁﬁ%i Bs1Glecdyidrd i1DOKIM a8 Qolru¥Idckod &V IZ néx (4N ka%Ugl Bainiz
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var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POLINUTHREE EN-550 kullandiysaniz:

Eger POLINUTHREE EN-550 size kullanmaniz gerekenden daha yiiksek dozda ya da daha hizl
olarak uygulanmigsa icerigindeki amino asitler kaninizt normalden daha asit bir hale getirebilir
ve dolasan kaninizdaki sivimin miktar1 artabilir. Ilacin igerigindeki glukoz, kan ya da
idrarinizdaki seker diizeylerini yiikseltebilir. ilacin igerigindeki yag ise kanmnizdaki trigliserit
diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Ilacin hizl1 ya da fazla miktarda uygulanmasi sonucunda
mide bulantiniz, kusmaniz, titremeniz olabilir ve kaninizdaki elektrolit diizeylerinde bozukluklar
gortilebilir. Bu gibi durumlarda, uygulamaya hemen son verilmelidir. Total parenteral nutrisyon
(tim beslenmenin damar yoluyla yapilmasi durumu) i¢in kullanilan beslenme sivilarinin agiri
hizl1 uygulanmasi 6liime yol acabilir.

Baz1 ciddi vakalarda, doktorunuz bdbreklerinizin asirt yiikselen bu maddeleri atabilmesine

yardim i¢in size gegici bir diyaliz uygulayabilir.

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

POLINUTHREE EN-550’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

POLINUTHREE EN-550’yi kullanmay1 unutursamz

Uriin yalnizca bir klinikte sagltk uzmam gézetiminde kullamildigindan bu durum sizin icin gecerli
degildir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

POLINUTHREE EN-550 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacin kesilmesiyle olusabilecek belirtiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi POLINUTHREE EN-550’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bu B{¢fr§Pridyayr! Elektronik imga| kriuvwwearggfg WMP{E’EL@WWW- Kienaniiyigy/ebs titck gov.tr/Basvuru/EImza/Kontrol

adresin(ren kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza a aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu 7 1ZmxXZW56Q3NRS3k0YnUyS3k0ZW56
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Bilinmeyen sikhikta goriilenler:

Asirt duyarhibk reaksiyonlar1 (ilacin uygulandigi bolgede kasintili kizariklik/kabariklik,
yanma hissi; Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri; Viicutta asir1 sicaklik ya da
sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme; Bag donmesi,
bayilma hissi; Kalpte ¢arpinti).

Uygulama devam ederken viicudunuzda ates, titreme gibi belirtiler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin POLINUTHREE EN-550ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 diginda asagidaki yan etkiler de yine bilinmeyen siklikta
goriilebilir:

Bas agris1

Ates

Titreme

Ishal

Karin agris1, gogiis agrisi, sirt agrisi, kol ya da bacaklarda agri
Deride anormal kizariklik

Asir1 terleme

Karaciger islevlerinizi 6l¢mek i¢in yapilan testlerde anormallik.
Karacigerinizin hacminin artmasi, biiytimesi (hepatomegali)

Sarilik (Karaciger ya da kaminizdaki bir problem nedeniyle deriniz ve goz aklarinin
sararmast)

Bulant1, kusma

Trombofilebit (Uygulamanin yapildigi damarda olusan ve agri, sislik ve kizarikliga neden
olan kan pihtis)

Kan testinizde trombosit adi verilen kan pulcuklarinin sayisinin azalmis olmasi (kanin
pihtilagmasindan sorumlu olan bu pulcuklarin sayisinin azalmasi burun kanamasi gibi
kanamalarin olusmasina yol agabilir).

Uygulama yapilan bolgede agri, sislik
Uygulama yapilan yer ¢evresinde sivi birikimi

Kan sekerinde yiikselme

Bu belgel@nsﬁsdgﬁsﬁribikj’m@)@imeyindei yéﬂﬁsﬂk’bl@’ak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56Q3NRS3k0YnUyS3k0Z\W56
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POLINUTHREE EN-550'in lipid igeriginin viicuttan atilimiyla ilgili bir yetersizlik varsa,
'yvag yiiklenmesi sendromu’ meydana gelebilir. Bu durum, ilacin normalden yiiksek dozlarda
kullanilmasinin ardindan ortaya ¢ikabilecegi gibi, tedavinin baglangicinda, hatta kullanim
talimatlarina uyulmasi durumunda bile goriilebilir. Hastanin klinik durumu ani bir sekilde
bozulur. Yag yiliklenmesi sendromunun tipik belirtileri arasinda kanmizdaki lipid
diizeylerinin ylikselmesi (hiperlipidemi), ates, karacigerinizin yaglanmasi ve normalden fazla
bir hacme ulasmasi (karaciger biiylimesi; hepatomegali), kansizlik (anemi), kaninizdaki
akyuvarlarin  (16kosit) ve pulcuklarin (trombosit) diizeylerinin azalmasi, pihtilasma
bozukluklar1 ve/veya koma bulunur. Bu belirtiler genellikle geri doniisebilir ve ilacin
uygulanmasina son verildiginde geriler.

Cocuklarda kan akyuvarlarin (16kosit) ve pulcuk (trombosit) diizeylerinin azalmas1 goriildigi
bildirilmigtir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminizin, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. POLINUTHREE EN-550’nin Saklanmasi
POLINUTHREE EN-550%i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurmayiniz

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ilag saklanmamalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POLINUTHREE EN-550Yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz POLINUTHREE EN-550’yi
kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi N0:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Fax: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi,
Sanayi Caddesi No:22/1 Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Fax: 0282 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimat: 16.08.2018 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR.

Yalnizca hasar gérmemis, aradaki bdlmeleri agilmamis, glukoz ve amino asit ¢ozeltisi igeren
boliimleri berrak, renksiz ya da soluk sart renkli, gozle goriilebilen partikiil igermeyen ve lipid
emiilsiyonunun bulundugu bdoliimiiniin goériiniimii homojen siit goriiniimiinde olan torbalar
kullanilmalidur.

POLINUTHREE EN-550 kullanilmadan énce oda sicakligina getirilmelidir.

Sadece, 3 bolme arasindaki gecici separatorler asagida gosterildigi sekilde agilip karigim
gerceklestirildikten sonra uygulanmalidir.

Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Agilan torba bagka bir infiizyonda kullanmak iizere
saklanmamalidir.

o 2] ©

Torbanin ve separatorlerin saglamhgi kontrol edilir.

Koruyucu ambalaj yirtilarak ¢ikartilir. Ambalaj cikariip atidiktan sonra, eger Yalnizca torba zarar gormediyse, bolmeler arasmdaki
varsa ollasijen absorbam da ¢ikariip separatorler saglamsa (bolmelerdeki sivilar birbirine
atilir. karigmadiysa), amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berraksa

ve emiilsiyon homojense kullamilmahdir.

© © 6]

1 A

Kenar) Il»’;%layarak katlanir. “ Torba en 423 def alt-tst edilerek By A Ll pores i e
Separatdrler, uygulama girislerine yakin sivilarm karniymasi saglanmalidir. uygulama portuna sikica yerlestirilir.

yerlerden ayrilmaya baslayacaktir.
eparatorier torbanin yarisina kadar

SSI acak sekilde, torba katlanmaya devam

edilmelidir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden uygulanmamalidir.

[k torbanin i¢inde bulunan hava nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak amaciyla,
seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan herhangi bir iiriin ya da materyal ve uygulamada kullanilan
tim cihazlar intravendz uygulamanin yapildigr saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine
uygun olarak imha edilmelidir.
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fla¢ eklemeleri:

Oncelikle uyumlulugu ve ortaya ¢ikan karisimin stabilitesi (6zellikle lipid emiilsiyonunun
stabilitesi) degerlendirilmeden, POLINUTHREE EN-550'yi olusturan 3 bdlmeden herhangi
birine ila¢ eklenmemelidir.

Buna ragmen POLINUTHREE EN-550’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 once, glukoz bolmesinin i¢ine de
yapilabilir.

Formiilasyona herhangi bir ekleme sonrasinda, periferik venlerden uygulamadan 6nce olusan son
karigimin ozmolaritesi 6lgiilmelidir.

POLINUTHREE EN-550'in igine asagidaki eklemeler yapilabilir:

- Elektrolitler (torbada bulunan elektrolitler dikkate alinmalidir): Son karisimin, her 1 litresinin
icinde 150 mmol sodyum, 150 mmol potasyum, 5.6 mmol magnezyum ve 5 mmol kalsiyum
iist degerlerine kadar stabil kaldig1 gosterilmistir.

- Organik fosfat: Torba basma 15 mmol diizeyine kadar yapilan eklemelerde karisimin stabil
kaldig1 gosterilmistir.

- Eser elementler ve vitaminler: Ticari olarak mevcut vitamin ve 1 mg’a kadar demir iceren
eser element preparatlariyla yapilan eklemelerde karisimin stabil kaldig1 gosterilmistir.

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.
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