KULLANMA TALIMATI

SMOFKABIVEN PERIPHERAL infiizyonluk emiilsiyon
Damar icine uygulanir

o Etkin madde: Glukoz (monohidrat), Alanin, Arjinin, Glisin, Histidin, Izolésin, Losin,
Lizin (asetat), Metivonin , Fenilalanin, Prolin, Serin. Taurin, Treonin, Triptofan, Tirozin, Valin,
Kalsiyum kloriir (dihidrat), Sodyum gliserolfosfat (hidrat), Magnezyum siilfat (heptahidrat),
Potasyum klortir, Sodyum asetat (trihidrat), Cinko siilfat (heptahidrat), Sova-fasulyesi vagi
(rafine), Orta zincirli trigliseridler, Zeytin yvag1 (rafine), Balik yagi Omega-3 yag asitlerinden
zengin)

o Yardimc: Madde(ler): Gliserol, saflagtirilmis yumurta fosfolipitleri, tiim-rac-a-tokoferol,
sodyum hidroksit, sodyuimn oleat, asetik asit, hidroklorik asit, enjeksiyvonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullawma talimatin saklavimz. Daha sonra tekrar okumava ihtivag duyabilirsiniz.
*  Eger ilave sorularimsz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimiza danisimiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanum sirasinda, doktora veyva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimnzi sévleviniz.
o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SMOFKABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne icin kullanilir?

SMOFKABIVEN PERIPHERAL’i kullanmadan dnce dikkat edilinesi gerekenler
SMOFKABIVEN PERIPHERAL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SMOFKABIVEN PERIPHERAL ’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. SMOFKABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne icin kullanihr?

SmofKabiven Peripheral intraventz inflizyon yoluyla damar ig¢ine verilen bir infiizyon
emiilsiyonudur. Uriin bir plastik torba icerisinde glukoz (karbonhidratlar), amino asit
(proteinlerin yapiminda kullanilan bilesenler), elektrolitler (tuzlar) ve lipit (vag) icerir. Glukoz
ve amino asit soliisyonlar1 berrak, renksiz ila hafif sar1 renktedirler ve partikiil icermezler. Lipit
emiilsiyonu beyaz ve homojendir.

Basgka besleme yontemleri yeterli veya basarili olamadiginda, bir saglhik personeli size
SmofKabiven Peripheral uygulayacaktir.



2. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in bilesenlerinden herhangi birisine alerjiniz (asiri
duyarhilik)varsa

- Balik veya yumurta-alerjiniz varsa,

- Yer fistizn veya sovava alerjiniz varsa (SMOFKABIVEN PERIPHERAL soya yadi
igermektedir) ,

- Kammzdaki vag orani ¢ok fazla ise (hiperlipidemi)

- Ciddi bir karaciger hastaligiz varsa,

- Kan pihtilagmast sorunlarimz (koagiilasyon bozukluklari) varsa,

- Viicudunuzda amino asit kullanimiyla ilgili sorunlariniz varsa,

- Diyaliz gerektirmeyen ciddi bébrek yetmezligi sorununuz varsa,

- Akut sok durumundaysaniz,

- Kammzda seker oran ¢ok yiiksek ve kontrol altmda degilse (hiperglisemi) ,

-  SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in i¢inde bulunan tuzlarin (elektrolitler) kandaki (serum)
seviyeleri sizde yiiksekse,

- Akcigerlerinizde sivi varsa (akut pulmoner ddem),

- ok fazla viicut sivisina sahipseniz (hiperhidrasyon),

- Tedavi edilmeyen bir kalp yetmezliginiz varsa,

- Kan pihtilasma sisteminizde bir bozukluk varsa (hemofagositik sendrom),

- Ciddi travmalar sonrasi, kontrol altinda olmayan diyabet, akut kalp krizi, fele, kan pihtisi,
metabolik asidoz (kanda cok fazla aside sebep olan bir rahatsizlik), ciddi enfeksiyon
(siddetli sepsis), koma gibi saglik agisindan istikrarhi olmayan bir durumdaysaniz yada
veterli viicut siviniz bulunmuyorsa (hipotonik dehidrasyon).

Bu ilaci kullanip kullanamayacagmizdan emin degilseniz, doktorunuza danisinz.
SMOFKABIVEN PERIPHERAL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birisi sizde varsa, doktorunuza iletiniz:
- Bébrek bozukluklari,

- Diabetes mellitus (seker hastaliz1),

- Pankreatit (pankreas iltihabr),

- Karaciger bozukluklart,

- Hipotirodizm (toksik guatr),

- Sepsis (ciddi enfeksiyon).

Eger infuzyon swrasinda ates yiikselmesi, kizariklik, sisme, solumada giicliik, iistime, terleme,
mide bulantis1 veya kusma yasarsaniz, derhal saglik personeline bildiriniz. Ciinka bu belirtiler
asir1 duyarhiliktan veya size ¢ok fazla ilag verilmesi nedeniyle olusmus olabilir.

Doktorunuzun, karaciger fonksivonlar1 ve diger degerler igin kammzi dizenli olarak takip
etmesi gerekebilir.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL, yeni dogan bebekler ve 2 vasm altindaki cocuklarda
kullanilmaz. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in 2 ila 11 vyas arasmdaki cocuklarda
kullanimryla ilgili bir deneyim mevcut degildir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
damgimz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL in viyecek ve icecek ile kullanmilmasi
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in yviyecek ve i¢eceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir
etkisi yoktur.

Hamilelik:

SMOFKABIVEN PERIPHERAL ’in hamilelik veya emzirme sirasmda kullanuni hakkimda veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, SMOFKABIVEN PERIPHERAL hamile kadmnlara ancak
doktor gerekli gorfirse verilmelidir. Hamilelik sirasinda, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde,
SMOFKABIVEN PERIPHERAL kullanimu diistiniilebilir.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumza damgmz.

Tedavini= sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
damginz.

Emzirme:

Tlact kullanimadan énce doktorunuza veyva eczacimza danisimiz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL emziren kadinlara ancak doktor gerekli goriirse verilmelidir.
Emzirme sirasinda, doktorunuzun tavsive ettigi sekilde, SmofKabiven Peripheral kullanimi
distiniilebilir.

Arag ve makine kullanimu:
[lac¢ hastanede verildigi i¢in ara¢ ve makine kullanini ile ilgisi yoktur.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler

Bu t1bbi {irfin her 1000 ml’sinde 25 mmol sodyum i¢ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in g+6zontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanivorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veyva eczacimiza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. SMOFKABIVEN PERIPHERAL nasil kullanmilir?

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

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir.

Degisik vas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: SMOFKABIVEN PERIPHERAL, yeni dogan bebekler ve 2 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullamlmaz. SMOFKABIVEN PERIPHERAL m 2 ila 11 yas arasmdaki
cocuklarda kullanimiyla ilgili bir deneyim meveut degildir.
Yashlarda kullamm: Ozel bir kullanimi yoktur.



Ozel kullanim durumlar::
Bibrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger vetmezligi olan hastalarda dikkatli bir
sekilde verilmelidir.

Eger SMOFKABIVEN PERIPHERAL' in etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veva eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SMOFKABIVEN PERIPHERAL kullandiysaniz:
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ den kullanmam:z gerekenden fazlasin kullammissanz, bir
doktor veva eczact ile konusumiz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL size bir saglik personeli tarafindan verilecegi icin, ilagtan
cok fazla almaniz olast degildir.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cift do= almayim=.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gorulebilir.
Sevrek :1000 hastanin birinden az gorulebilir.

ok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmivor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Viicut sicakliginda hafif bir artis

Yaygin olmayan:

¢ Karacigerde icerigindeki maddelerin yiiksek kan (plazma) seviyesi
o Istah kayb1

» Mide bulantist

e Kusma

o Usiime

e Bas donmesi

* Bag agrisi.

Seyrek:

o Diigiik veya viiksek kan basinct

¢ Soluma gii¢ligii

* Nabiz hizlanmasi (tasikardi)

o Asit duyarlilik reaksivonlart (sisme, ates, kan basmeiun diismesi, deri kizarikliklari,
kabarciklar/kabarmig kirmizi alanlar, yiiz kizarmasi, bas agris1 gibi semptomlara yol acabilir)

* Soguk ve sicaga kars: duyarlilik



» Ensede, surtta, kemiklerde ve gbgiiste agr1
o Solgunluk, a¢ik mavi dudak ve deri rengi (kanda cok az oksijen bulunmasindan dolay1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsilasursaniz
doktorunuzii veva eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in saklanmasi

SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i cocuklarn géremevecegi, erisemeyvecedi verlerde ve
ambalajmda saklavimz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Dondurmayiniz. Dis ambalaji iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i kullanmavimz /
son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalt1 No:17/4B Kat:2, 34398 Maslak/Istanbul
Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 36556 99

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

Urerici: _
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Isveg

But kullanma talimat: 25.11.2011 tarihinde onaylannistir.



Asagidaki bilgiler sadece tip veya saglik personelleri icin amaclannusiir:
Kullanim icin uyarilar ve tedbirler

Hizl infizyon ile iligkili tehlikelerden sakinmak i¢in, miimkiinse bir voliimetrik pompa ile,
sitrekli ve ivi kontrol edilen bir infiizyon uygulamasi tavsive edilir.

Periferal damarlarin kullanilmasi enfeksiyon rniskii artirabilecedi igin, ozellikle kateterin
verlestirilmesi sirasinda siki aseptik nlemler alinmalidir.

Serum glukoz ve elektrolit seviyesi, ozmolarite ile sivi dengesi, asit-baz durumu ve karaciger
ile enzim testleri takip edilmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon belirtisi (ates, titreme, kizariklik veya dispne (nefes darligy)
gibi) durumunda infiizyonun derhal kesilmesini gerektirir.

Psodoagliitinasyon riskinden dolayr, SMOFKABIVEN PERIPHERAL kan ile aym infiizyon
sefinden, ayni anda verilmemelidir.

Eger infiizyon igin periferal damarlar kullamlirsa, tromboflebit olusabilir. Kateter yerlegtirme
alani, lokal tromboflebit belirtileri i¢in giinliik olarak degerlendirilmelidir.

Uygulama yontemi
Periferal veya merkezi bir damara infiizyon seklinde intravendz kullanim

Total parenteral niitrisyon i¢in, hastann gereksinimlerine gore, SMOFKABIVEN
PERIPHERAL’e eser elementler, vitaminler ve elektrolitler (SMOFKABIVEN
PERIPHERAL "de hali hazirda bulunan elektrolitler de goz éniine almarak) eklenebilir.

Infiizyon iz

Azami infiizyon hiz1 glukoz icin 0,25 g/kg viicut aguligi/saat, amino asit icin 0.1 g/kg viicut
agirhigi/saat ve yag icin 0,15 g/kg viicut agirhigi/saattir.

Infiizyon hiz1 3.0 ml/kg viicut agirhigi/saati (0,21 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/kg
viicut agirhigi/saate karsilik gelir) gegmemelidir. Tavsiye edilen infiizyon siiresi 14-24 saattir.

Imha Uyarilar

Ambalaj hasar gérmiigse kullanmaymiz.

Sadece amino asit ve glukoz cozeltileri berrak ve renksiz ila hafif sar1 renkte ve lipit
emiilsiyvonu beyaz ve homojen ise kullanmiz. Ilaveler ilave girisinden eklenmeli ve

uygulamadan once ti¢ ayr1 odacigm igerigi karigtirilmalidir.

Bolmelerin arasindaki ayraglar agildiktan sonra, herhangi bir faz ayrismasi belirtisi olmayan
homojen bir karisim saglamak igin, torba birkag kere bas asag1 gevrilmelidir.

Sadece tek kullanim i¢indir. Kalan karisim infiizyondan sonra atilmalidir.



Gecimlilik

SMOFKABIVEN PERIPHERAL sadece kendisi ile gecimlilikleri kanitlanmis olan beslenme
cozeltileri ve tibbi cozeltilerle kanistirilabilir. Farkli ilaveler icin gecimlilik ve farkh
karisimlarin saklama siireleri istek {izerine temin edilir.

Tlaveler aseptik olarak yapilmalidir.

Karnstirildiktan sonraki raf 6mrii

Mikrobiyolojik agidan, triin derhal kullamilmahkesrs: tavsive edilmektedir. Eger derhal
kullamilmazsa, kullanimdan  onceki  saklama  stireleri  ve  kosullarnn  kullanicimn
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati asmamalidir.

Mlavelerden sonraki raf smrii

Mikrobiyolojik ac¢idan, ekleme yapildiginda, tiriin derhal kullanilmasi tavsiye edilmektedir.
Eger derhal kullamlmazsa, kullanimdan 6nceki saklama stireleri ve kosullari kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati asmamalidir.



Torba

1. Dis ambalaj acma centigi
2. Aski yeri

3. Aski icin delik

4. Acllabilir bélmeler

5. Kér giris (sadece Uretim
sirasinda kullanilir)

8. llave girisi

7. Infuzyon girigi

8. Oksijen emici

1. Dis ambalajin gikariimasi

A B

—

* Torba yatay tutularak,
ustteki centikli yerden kilifi
yirtiniz (A).

¢ Daha sonra uzun kismi
yirtiniz, kilifi cekiniz ve oksijen
emici ile beraber gikariniz (B).

KULLANMA TALIMATI

2. Karnigtirma

S

+ Torbay diz bir zemine
yerlestiriniz.

+ Aski yerinden girislere (port)
dogru sikica yuvarlayarak
once sag sonra sol elle
acilabilir bélmeler agilincaya
kadar sabit basing
uygulayiniz. Dikey bélmeler
sivinin basinci ile agilir.
Bolmeler dis ambalaj
cikariimadan once agilabilir.
Dikkat: Yatay ek yerleri kapali
kalsa bile, sivi kolayca
karigabilir.

Y
/

o cerik tamamen karisana
kadar torbay U¢ kere alt Ust
ederek U¢ bdlmenin icerigini
karstininiz.

3. Hazirlamanin sonlandiriimasi

A

Torbay! tekrar duz bir zemine
yerlestiriniz. Eklenecek maddeleri
enjekte etmeden 6nce, beyaz ilave
girisinden ok ile kelirtilen bélumi hafif
baski uygulayarak kiriniz. (A).

Not: Ilave giriginin membranlari
sterildir.

ilave girisinin ucundan tutunuz. llave
edilecek (uyumlu oldugu bilinen)
maddeleri enjeksiyon bélgesinin
merkezinden enjekte ediniz (B). Her
ekleme sonrasinda poseti ¢ kez alt-
st ederek karistininiz. 18-23 gauge
ignesi olan ve maksimum 40 mm
uzunlugunda siringa kullaniniz.

s

» Inflizyon setini yerlestirmeden énce,
mavi inflizyon girisinden ok ile belirtilen
etiketi hafif baski uygulayarak kiriniz
(A)

Not: Inflizyon giriginin membrani
sterildir.

¢ Inflizyon i¢in hava girisi olmayan ya
da hava girisi clup da girisi kapatiimis
bir set kullaniniz. Infiizyon portunu
ucundan tutunuz. Igneyi inflizyon
girisinden igeri itiniz. Yerinden
cikmamasi icin igne tamamen itilmelidir.
Dikkat: Inflizyon giriginin i¢ baluma
sterildir

4. Torbanin asilmasi

__-_-_-__—
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Torbayl aski yerinden asiniz.



