KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NUTRICLIN N7-960E IV infiizyon i¢in amino asit ¢dzeltisi, glukoz ¢dzeltisi, lipid emiilsiyonu
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
NUTRICLIN N7-960E, bir boliimiinde kalsiyumlu glukoz ¢ozeltisi, bir béliimiinde lipid
emiilsiyonu ve bir boliimiinde elektrolitli amino asit ¢ozeltisi i¢eren {i¢ boliimli torbalarda

ambalajlanmustir.
Torba icerigi
1000 mL 1500 mL 2000 mL
- 5 —
Kalsiyumlu %35 Glukoz ¢6zeltisi 400 mL 600 mL 800 mL

(35 g/100 mL’ye karsilik gelen)

Elektrolitli %11,1 Amino asit
¢ozeltisi 400 mL 600 mL 800 mL
(11,1 g/100 mL’ye karsilik gelen)

%20 Lipid emiilsiyonu

(20 g/100 mL’ye karsilik gelen) 200 mL 300 mL 400 mL

Etkin madde: Boliimler arasindaki bolme agilarak karistirildiginda olusan emiilsiyon
asagidaki etkin maddeleri igerir:

Etkin maddeler 1000 mL 1500 mL 2000 mL
Rafine zeytinyag1 + Rafine soya yagi® 40 g 60 g 80 g
L-Alanin 6,419 9,619 12,82 g
L-Arjinin 4,34 g 6,51 g 8,68 g
Aspartik asit 1,289 192¢g 2,56 ¢
Glutamik asit 2,219 3,329 4,42 ¢
Glisin 3,079 469 6,149
L-Histidin 2,649 3,979 5299
L-izoldsin 2,219 3,32¢g 4,42 ¢
L-Losin 3,079 464 6,149
L-Lizin (lizin asetata esdeger) 3,484¢ 5239 6,97 g
(4,88 9) (7,32 9) (9,75 9)
L-Metiyonin 2,21 3,329 4429
L-Fenilalanin 3,079 4649 6,14 g
L-Prolin 2,649 3979 5299
L-Serin 1,759 2,62 g 3590
L-Treonin 2,21 ¢ 3,329 4,42 g
L-Triptofan 0,74 g 119 1,47 ¢
L-Tirozin 0,119 0,179 0,229
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L-Valin 2,83 ¢ 4,25 g 5,66 g
Sodyum asetat trihidrat 15¢g 2,24 g 2,999
Sodyum gliserofosfat.hidrat 3,679 5519 7,349
Potasyum klortir 2,24 g 3,359 447¢
Magnezyum kloriir hekzahidrat 0,819 1,22 g 162¢g
Kalsiyum kloriir dihidrat 0,52 g 0,77 g 1,03 ¢
Glukoz anhidrit (glukoz monohidrata 140 ¢ 210 g 280 g
esdeger) (154 g) (231 9) (308 g)

& Toplam yag asitlerinin %20’si esansiyel yag asidi olacak sekilde yaklasik %80’i rafine zeytin
yag1 ve yaklasik %20’si rafine soya yagi.

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

Karigimin niitrisyonel igerigi:

1000 mL 1500 mL 2000 mL
Lipitler 409 60 g 80¢g
Amino asitler 44,3 g 66,4 g 88,6 g
Azot 29 10,5¢ 14 ¢
Glukoz 140 g 210 g 2809
Enerji:
gﬁ:ii:;ﬁgﬁa;"“ 1140 keal 1710 keal 2270 keal
. . ) 960 kcal 1440 kcal 1920 kcal
Glukoz kokenli kalori
e i . 560 kcal 840 kcal 1120 kcal
Lipit kokenli kalori ©
400 kcal 600 kcal 800 kcal
z;:;Tm distkaloriler/azot 137 kcallg 93 kcallg 93 kcall/g
Glukoz/lipit kalori orani 58/42 58/42 58/42
.. . %35 %35 %35
Lipit /toplam kalori
Elektrolitler:
Sodyum 35 mmol 52,5 mmol 70 mmol
Potasyum 30 mmol 45 mmol 60 mmol
Magnezyum 4 mmol 6 mmol 8 mmol
Kalsiyum 3,5 mmol 5,3 mmol 7 mmol
Fosfat ® 15 mmol 22,5 mmol 30 mmol
Asetat 45 mmol 67 mmol 89 mmol
Kloriir 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4
Osmolarite 1360 mOsm/L 1360 mOsm/L 1360 mOsm/L

2 Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri kalorileri dahil

b Lipit emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

2121




3. FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon icin emiilsiyon (karisim gergeklestirildikten sonra).
Karisim gerceklestirilmeden dnceki goriiniimii:
— Amino asit ve glukoz cozeltileri: Berrak, renksiz ile hafif sar1 gozle goriiliir partikiil
icermeyen ¢ozelti.
— Lipit emiilsiyonu: Siit goriiniimlii, homojen siv1 seklinde.
Karisim gerceklestirildikten sonraki goriiniimii:
—  Siit gbriiniimlii, homojen siv1 seklinde.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
NUTRICLIN N7-960E, oral ya da enteral beslenmenin olanaksiz, yetersiz ya da kontrendike

oldugu durumlarda, yetiskinler ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda parenteral beslenme igin
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklhig1 ve siiresi:

Bilesim ve hacim agisindan uygun olmadigindan NUTRICLIN N7-960E iki yasindan kiigiik
cocuklarda 6nerilmez (Bkz. Bolim 4.4; 5.1 ve 5.2).

Asagida belirtilen maksimum giinliik doz asilmamalidir. Coklu bdlmeli torbanin sabit
bilesiminden dolay1, hastanin tiim besin ihtiyacini ayn1 anda karsilamas1 miimkiin olmayabilir.
Hastalarin gerekli besin miktarlarinin torbanin sabit igeriginden farkli oldugu klinik durumlar
mevcut olabilir. Bu durumda, herhangi bir hacim (doz) ayarlamasi yapilirken, NUTRICLIN N7-
960E’nin diger tiim besin bilesenlerinin dozu {izerindeki sonug¢ etkisi gbz Oniinde
bulundurulmalidir.

Eriskinler
Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerji ya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasina,
klinik durumuna, viicut agirligma ve NUTRICLIN N7-960E bilesenlerini metabolize edebilme
yetenegine gore belirlenir; bu nedenle torba boyutu bu durum dikkate alinarak se¢ilmelidir.
Ortalama giinliik gereksinimler:

e Hastanin beslenme durumuna ve katabolik stres derecesine bagli olarak 0,16-0,35¢g

azot/kg viicut agirligr (1-2 g amino asit/kg).
e 20-40 kcal/kg.
e 20-40 mL/kg ya da harcanan her kcal bagina 1-1,5 mL.

NUTRICLIN N7-960E igin, maksimum giinlik doz toplam kalori alimi {izerinden
belirlenmistir, 35 mL/kg’lik bir doz i¢inde 40 kcal/kg; 1,5 g/kg amino asit, 4,9 g/kg glukoz, 1,4
g/kg lipit, 1,2 mmol/kg sodyum ve 1,1 mmol/kg potasyuma karsilik gelen miktardir. 70 kg'lik
bir hasta i¢in bu, giinde 2450 mL NUTRICLIN N7-960E 'ye esdeger olup 108 g amino asit,
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343 g glukoz ve 98 g lipit (yani, 2352 protein dis1 kcal ve 2793 toplam kcal) alimiyla
sonu¢lanmaktadir.

Normal kosullarda, uygulama hizi ilk 1 saat i¢inde kademeli olarak arttirilmali ve daha sonra
uygulanmasi istenen doz, giinliik s1v1 alimi ve infiizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

NUTRICLIN N7-960E i¢in maksimum infiizyon hiz1 1,7 mL/kg/saattir, 0,08 g/kg/saat amino
asit, 0,24 g/kg/saat glukoz ve 0,07 g/kg/saat lipite karsilik gelmektedir.

2 yasindan biiviik cocuklar ve gencler
Pediyatrik popiilasyonda gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerji ya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasina,
klinik durumuna, viicut agirhigma ve NUTRICLIN N7-960E bilesenlerini metabolize edebilme
yetenegine gore belirlenir; bu nedenle torba boyutu bu durum dikkate alinarak se¢ilmelidir.

Buna ek olarak giinliik s1v1, azot ve enerji gereksinimleri yasla birlikte siirekli azalmaktadir.
Asagida 2-11 ve 12-18 yaglar arasi olmak {izere iki yas grubu icin 6neriler bulunmaktadir.

NUTRICLIN N7-960E igin, her iki yas grubunda magnezyum konsantrasyonu giinliik doz i¢in
siirlayict faktordiir. Her iki yas grubunda, glukoz konsantrasyonu saatlik hiz i¢in sinirlayici
faktordiir. 12-18 yas grubunda, glukoz konsantrasyonu giinliik doz ve saatlik hizin her ikisi
icinde sinirlayici faktordiir. Ortaya ¢ikan alimlar agsagida gosterilmistir:

2 - 11 yas arasi 12 - 18 yas arasi

NUTRICLI NUTRICLIN
Bilesen Onerilen? N N7-960E Onerilen? N7-960E maks.

maks. hacim hacim
Maksimum giinliik doz
S1vi (mL/kg/giin) 60-120 25 50-80 25
Amino asitler 1-2
(g/kg/giin) (2,5°a kadar) 11 1-2 1.1
Glukoz (g/kg/giin) 1,4-8,6 3,5 0,7-5,8 3,5
Lipitler (g/kg/giin) 0,5-2

05-3 1 (3’¢ kadar) 1

Toplam enerji
(keal/ke/giin) 30-75 28,5 20-55 28,5
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Maksimum saatlik hiz

NUTRICLIN N7-960E

(mL/kg/saat) 2.6 L7
Amino asitler (g/kg/saat) 0,2 0,11 0,12 0,08
Glukoz (g/kg/saat) 0,36 0,36 0,24 0,24
Lipitler (g/kg/saat) 0,13 0,1 0,13 0,07

a: 2018 ESPEN/ESPGHAN/ESPR kilavuzlarinca 6nerilen degerler.

Normalde akis hizi, ilk saat boyunca kademeli olarak arttirilmali ve daha sonra uygulanmasi
istenen doz, giinliik s1v1 alimi ve infiizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

Genel olarak kiiglik ¢ocuklarda inflizyonun giinliik diisiik dozlarda baglanmasi ve kademeli
olarak maksimum doza kadar arttirilmasi 6nerilmektedir (yukariya bakiniz).

Uygulama sikhig: ve siiresi:
Tek kullanimliktir.

Torba agildiktan sonra karigimin hemen kullanilmasi ve daha sonraki infiizyonlar i¢in
saklanmamasi onerilir.

Rekonstitlisyon sonras siit goriiniimlii homojen bir karigim olusur.
Emiilsiyonun hazirlanmasi ve uygulamaya hazir hale getirilmesiyle ilgili olarak Bkz. Bolim 6.6.

Yiiksek osmolaritesi nedeniyle NUTRICLIN N7-960E yalnizca santral bir venden
uygulanabilir.

Bir parenteral beslenme torbasinin 6nerilen infiizyon siiresi 12 ile 24 saat arasidir.

Hastanin klinik kosullar1 gerektirdigi siirece parenteral beslenmeye devam edilebilir.

Uygulama sekli:
Santral bir venden, intravenoz inflizyon yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, 6zellikle hiperkalemi varsa, dikkatli kullanilmalidir (Bkz.
Boliim 4.4).

Karaciger yetmezligi:

Hiperamonyemi ile iligkili norolojik hastaliklarin gelisimi ve kotiilesmesi riski nedeniyle
karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. B6liim 4.4).
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Pediyatrik popiilasyon:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir (Bkz. B6liim 4.3 ve 4.4).

Geriyatrik popiilasyon:
Genel olarak, yasl hastalarda hepatik, renal ve kardiyak fonksiyonlarin azalmasi ve eslik eden
hastaliklar ve diger ilag¢ tedavisi alim1 daha sik goriildiigiinden doz se¢imi dikkatli yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NUTRICLIN N7-960E’nin kullanimi asagida durumlarda kontrendikedir:
e 2 yasin altindaki ¢ocuklarda, siit cocuklarinda ve prematiir yeni doganlarda
e Yumurta, soya, yer fistig1 proteinleri veya misir/musir tiriinlerine (Bkz. B6lim 4.4) veya
Boliim 6.1°de listelenen aktif ya da yardimeci maddelerden herhangi birine karsi
duyarlilik
e Amino asit metabolizmasinin dogumsal anomalileri
e Siddetli hiperlipitemi ya da hipertrigliseritemiyle karakterize siddetli lipit metabolizmasi
bozukluklarinda
e Siddetli hiperglisemide
e Sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve/veya fosforun plazma diizeylerinin
patolojik yiiksekligi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Total parenteral beslenme (TPN) ¢ozeltilerinin asir1 hizli uygulanmasi siddetli veya 6limciil
durumlarla sonuglanabilir.

Eger alerjik reaksiyona bagli herhangi bir isaret ya da semptom gelisirse (terleme, ates, titreme,
bas agrisi, deride dokiintii ya da dispne), inflizyona hemen son verilmelidir. Bu tibbi {iriin soya
yag1 ve yumurta fosfalipitleri igerir. Soya ve yumurta proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina
yol agabilir. Soya ve yer fistig1 proteinleri arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

NUTRICLIN N7-960E, misirdan elde edilen ve musir veya musir iiriinlerine alerjisi olan
hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilen glukoz icermektedir (Bkz. Boliim 4.3).
Seftriakson ile birlikte kullanimi, farkli infiizyon hatlar1 veya farkli inflizyon bdlgeleri
aracilifiyla bile olsa, kalsiyum igeren IV c¢ozeltilerle karistirilmamali veya ayni anda
uygulanmamalidir. Farkli bolgelerdeki infiizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya inflizyon hatlari
degistirilirse veya inflizyonlar arasinda ¢okelmeyi 6nlemek i¢in fizyolojik tuz ¢6zeltisi ile iyice
yikanirsa, seftriakson ve kalsiyum igeren ¢ozeltiler sirayla uygulanabilir. Kalsiyum iceren TPN
cozeltileri ile siirekli inflizyon gerektiren hastalarda, saglik uzmanlar tarafindan, benzer bir
cokelme riski tagimayan alternatif antibakteriyel tedavilerin kullanimi diisiiniilebilir. Siirekli
beslenmesi gereken hastalarda seftriakson kullanimi gerekli goriiliirse, TPN c¢ozeltileri ve
seftriakson farkli bolgelerde farkli inflizyon hatlar1 ile de ayn1 anda uygulanabilir. Alternatif
olarak, ¢ozeltiler arasinda infiizyon hatlarinin yikanmasi tavsiyesi dikkate alinarak, seftriakson
inflizyonu siiresi boyunca TPN ¢ozeltisinin infiizyonu durdurulabilir (Bkz. Boliim 4.5 ve 6.2).
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Parenteral beslenme alan hastalarda pulmoner vaskiiler embolizm ve solunum bozukluguna yol
acan pulmoner vaskiiler ¢okeltiler bildirilmistir. Baz1 olgularda 6liimciil sonuglar meydana
gelmistir. Asir1 kalsiyum ve fosfat eklenmesi, kalsiyum fosfat ¢okeltilerinin olusma riskini
arttirir (Bkz. Boliim 6.2).

Ayrica kan dolagiminda siipheli ¢okelti olusumu da rapor edilmistir.

Cozeltinin yani sira, inflizyon seti ve kateter de cokeltiler agisindan diizenli olarak kontrol
edilmelidir.

Solunum sikintisi belirtilerinin olusmas1 halinde inflizyon durdurulmali ve tibbi degerlendirme
baslatilmalidir.

Gegimliligi ve sonucta olusan preparatin stabilitesi (6zellikle lipit emiilsiyonun stabilitesi)
dogrulanmadan, torbanin herhangi bir bolimiine veya sulandirilmis emiilsiyona diger tibbi
iriinler veya maddeler eklenmemelidir. Cokeltilerin olusumu veya lipit emiilsiyonunun
destabilizasyonu vaskiiler okliizyona neden olabilir (Bkz. B6liim 6.2 ve 6.6).

Infiizyona baslamadan &nce, siddetli sivi ve elektrolit dengesi bozukluklari, siddetli sivi
yiklenmesi durumlar ve siddetli metabolik bozukluklar diizeltilmelidir.

Bir intravendz inflizyon baslandiginda spesifik klinik izlem gereklidir.

Katater yeri enfeksiyonu ve sepsis, 0zellikle kateterlerin kotii bakimi ve hastaligin veya ilaglarin
immiinosupresif etkileri olmasi durumlarinda, parenteral beslenme alan hastalarda olusabilecek
komplikasyonlardir. Ates/titreme, lokositoz, kateterle ilgili teknik komplikasyonlar ve
hipergliseminin belirti, semptom ve laboratuvar testlerinin dikkatli monitorizasyonu
enfeksiyonlarin erken tanisina yardimci olabilir. Parenteral beslenmeye gereksinimi olan
hastalar, malniitrisyon ve/veya altta yatan hastaliklar1 nedeniyle enfeksiyonlara daha yatkin
olurlar. Beslenme formiilasyonlarinin hazirlanmasindaki aseptik tekniklere oldugu kadar kateter
yerlestirme ve bakimindaki aseptik tekniklere verilen Onemin artirilmasiyla, septik
komplikasyonlarin siklig1 azaltilabilir.

Tedavi boyunca, su ve elektrolit dengesi, serum osmolaritesi, serum trigliseritleri, asit — baz
dengesi, kan glukozu, karaciger ve bobrek fonksiyon testleri, koagiilasyon testleri ve

trombositler dahil kan sayimlari izlenmelidir.

Benzer friinlerle karaciger enzimlerinde yiikselme ve kolestaz bildirilmistir. Karaciger
yetmezliginden kuskulaniliyorsa, serum amonyak diizeylerinin izlenmesi diigtiniilmelidir.

Besleyici maddelerin alim1 hastanin gereksinimlerine gore ayarlanmadiysa ya da diyetle verilen
herhangi bir bilesenin metabolik kapasitesi dogru olarak degerlendirilmediyse metabolik
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komplikasyonlar gelisebilir. Olumsuz metabolik etkiler, besinlerin yetersiz ya da asir
uygulanmasindan ya da karisimin bilesiminin hastanin bireysel gereksinimlerine gore
hazirlanmamis olmasindan kaynaklanabilir.

Amino asit ¢dzeltilerinin uygulanmasi akut folat eksikligini uyarabilir. Bu nedenle giinliik folik
asit verilmesi Onerilir.

Karaciger yetmezligi

Hiperamonyemi ile iliskili norolojik hastaliklarin gelisimi ve kotiilesmesi riski nedeniyle
karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ozellikle karaciger fonksiyon
parametreleri, kan glukozu, elektrolitler ve trigliseritler icin olmak iizere diizenli klinik ve
laboratuvar testlerinin yapilmasi gerekir.

Bobrek yetmezligi
Bobrek disi yontemlerle atik maddelerin temizlenmesi yapilamiyorsa, metabolik asidoz ve

hiperazotemi gelisimi ya da mevcut durumun kétiilesmesi riski nedeniyle bobrek yetmezliginde,
ozellikle de hiperkalemi varsa dikkatli kullanilmalidir. Bu tiir hastalarda sivi, trigliseritler ve
elektrolit durumu yakindan izlenmelidir.

Ekstravazasyon
Ekstravazasyon belirtilerini saptamak i¢in kateter bolgesi diizenli olarak izlenmelidir.

Eger ekstravazasyon olusursa, uygulama derhal durdurulmali, takilan kateter veya kaniil,
hastaya hizli miidahale i¢in yerinde birakilmalidir. Eger miimkiinse, yerlestirilmis kateter/kaniil
yoluyla dokularda bulunan sivi miktarini azaltmak icin kateter/kaniil ¢ikarilmadan oOnce
aspirasyon gergeklestirilmelidir.

Ekstravaze olmus iiriine (eger uygulanabilir ise, NUTRICLIN N7-960E ile karistirilan {iriin(ler)
dahil) ve yaralanmanin asamasina/derecesine gore, uygun spesifik 6nlemler alinmalidir.

Tedavi secenekleri, farmakolojik olmayan, farmakolojik ve/veya cerrahi miidahaleyi igerebilir.
Biiyiik miktarda ekstravazasyon durumunda, ilk 72 saat i¢inde plastik cerrah tavsiyesi

alinmalidir.

Ekstravazasyon bolgesi ilk 24 saatte en az 4 saatte bir izlenmelidir; daha sonra bu izleme giinliik
olarak gerceklestirilmelidir.

Infiizyona ayn1 santral venden yeniden baslanmamalidir.

Hematolojik

Koagiilasyon bozuklugu ve anemisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan sayimi ve
koagiilasyon parametreleri yakindan izlenmelidir.
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Endokrin ve metabolizma
Asagidaki durumu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir:

e Metabolik asidoz: Laktik asidoz varliginda, karbonhidrat verilmesi 6nerilmemektedir.
Diizenli olarak klinik ve laboratuvar testlerin yapilmasi gerekir.

e Diabetes mellitus: Glukoz konsantrasyonlar1, glukoziiri, ketoniiri takip edilmeli ve
gereken durumlarda insiilin dozlar1 ayarlanmalidir.

e Infiizyonluk emiilsiyondaki lipitlerin varligindan dolay1 hiperlipitemi: Diizenli klinik ve
laboratuvar testleri gereklidir.
e Amino asit metabolizmas1 bozukluklari.

Hepatobiliyer bozukluklar
Parenteral beslenme alan bazi hastalarda kolestaz, hepatik steatoz, fibroz ve siroz gibi

muhtemelen hepatik yetmezlige yol agan hepatobiliyer bozukluklarin yani sira kolesistit ve
kolelitiazisin gelistigi bilinmektedir. Bu bozukluklarin etiyolojisinin multifaktdriyel oldugu
diisiiniilmektedir ve hastalar arasinda farklilik gosterebilir. Anormal laboratuvar parametreleri
veya diger hepatobiliyer bozukluk belirtileri gelisen hastalar, olasi nedensel ve katkida bulunan
faktorleri ve olas1 terapdtik ve profilaktik tedavileri saptamak igin karaciger hastaliklar
konusunda bilgili bir klinisyen tarafindan erken donemde degerlendirilmelidir.

Serum trigliserit konsantrasyonu ve viicudun lipitleri uzaklastirabilme kapasitesi diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

Serum trigliserit konsantrasyonlar1 inflizyon sirasinda 3 mmol/L’yi gegmemelidir.

Bir lipit metabolizmas1 anormalliginden siipheleniliyorsa, serum trigliserit diizeylerini dlgen
testlerin, 5-6 saat siireyle hastaya lipit verilmeden, giinliik olarak yapilmasi onerilmektedir.
Eriskinlerde lipit emiilsiyonu igeren infiizyon kesildikten sonra 6 saat iginde serum berrak hale
gelmelidir. Bir sonraki inflizyon sadece serum trigliserit konsantrasyonlari baglangi¢ degerlerine
dondiiglinde uygulanmalidir.

Benzer iiriinler ile yag yiikleme sendromu rapor edilmistir. NUTRCILIN N7-960E’de bulunan
lipitleri metabolize etme becerisinin azalmasi veya sinirlh olmasi, asir1  dozdan
kaynaklanabilecek bir "yag yiiklenme sendromu" ile sonuglanabilir; ancak, bu sendromun belirti
ve semptomlari, tiriin talimatlara gore uygulandiginda da ortaya ¢ikabilir (Bkz. B6liim 4.8).

Hiperglisemi durumunda, NUTRCILIN N7-960E ’nin infiizyon hiz1 ayarlanmali ve/veya insiilin
uygulanmalidir.

PERIFERIK DAMAR YOLUYLA UYGULANMAMALIDIR.

Bu iiriin eser elementleri ve vitaminleri dogal olarak igermesine ragmen, viicut gereksinimlerini
karsilamak i¢in seviyeler yetersizdir. Eser elementler ve vitaminler bireysel hasta ihtiyaglarini
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karsilamak ve eksikliklerin gelismesini onlemek icin yeterli miktarlarda eklenmelidir. Bu iiriine
ilaveler yapmak i¢in talimatlara bakilmalidir (Bkz. B6liim 6.6).

Artmis osmolarite, adrenal yetmezligi, kalp yetmezligi veya pulmoner disfonksiyonu olan
hastalara NUTRCILIN N7-960E uygularken dikkatli olunmalidir.

Kotii beslenmis hastalarda parenteral beslenme baglanmasi, akciger 6demi ve konjestif kalp
yetmezliginin yani sira serum potasyum, fosfor, magnezyum veya suda ¢6ziiniir vitaminlerin
konsantrasyonunda bir diisiis ile sonuglanan s1vi kaymalarini artirabilmektedir. Bu degisiklikler
24-48 saat i¢inde ortaya ¢ikabilir; bu nedenle, yakindan izleme ve sivi, elektrolit, eser element
ve vitaminlerin uygun ayarlarinin yapilmasiyla birlikte parenteral beslenmenin dikkatli ve yavas
bir sekilde baglanmasi 6nerilmektedir.

Primer torbanin i¢inde bulunan artik gaz nedeniyle olusabilecek gaz embolisinden sakinmak
amaciyla, torbalar seri baglantiyla baglanmamalidir.

Asirt hizl infiizyonla iligkili risklerden kaginmak ig¢in siirekli ve kontrollii bir infiizyon
kullanilmas1 onerilmektedir.

NUTRCILIN N7-960E, elektrolit birikmesi egilimi olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Amino asitlerin intravendz inflizyonuna, eser elementlerin, 6zellikle bakir ve ¢cinkonun, artmis
idrar atilm eslik etmektedir. Ozellikle uzun siireli intravendz beslenme sirasinda, bu durum
eser elementlerin dozajinda dikkate alinmalidir.

Laboratuvar testlerini etkileme

Bu emiilsiyonda bulunan lipitler, bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir (BKz.
Bolim 4.5).

Pediyatrik hastalarda alinacak 6zel dnlemler
2 yasin Ustiindeki ¢cocuklara uygulandiginda, giinliik toplam doza denk diisen hacimde bir torba
kullanmak gereklidir.

NUTRICLIN N7-960E, asagidaki nedenlerle 2 yas alt1 cocuklarda kullanim i¢in uygun degildir:
- Glukoz alim1 diisiik bir glukoz/lipit oranina yol acacak sekilde azdir.

- Bilesiminde sistein bulunmadigindan amino asit profili uygun degildir.

- Kalsiyum miktar1 ¢ok diistiktiir.

- Torba hacimleri uygun degildir.

Maksimum inflizyon hiz1 2-11 yas aras1 ¢ocuklarda saatte 2,6 mL/kg/saat ve 12-18 yas arasi
cocuklarda saatte 1,7 mL/kg/saattir.

Vitamin ve eser elementlerin verilmesi her zaman gerekmektedir. Pediyatrik formiilasyonlar
kullanilmalidir.
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NUTRICLIN N7-960 E soya yag: ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Bu tibbi iiriin her 1000 mL’sinde 35 mmol (805 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Her 1000 mL’sinde 140 g glukoz igerir. Bu, seker (diabetes mellitus) hastalarinda g6z oniinde
bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamastir.

NUTRICLIN N7-960E psodoagliitinasyon olasiligi nedeniyle, ayni infiizyon hattindan ayni
anda kanla birlikte verilmemelidir.

Eger lipitlerin viicuttan atilim siiresinden 6nce kan 6rnegi alinmigsa (lipitler genellikle lipit
emiilsiyonu alinmasina son verildikten 5-6 saat sonra elimine olurlar), emiilsiyonun igerigindeki
lipitler, bazi laboratuvar testlerinin (6rnegin bilirubin, laktat dehidrogenaz, oksijen satiirasyonu,
kan hemoglobini) sonuglarini etkileyebilir.

Seftriakson, ayn1 intravendz uygulama hattinda kalsiyum igeren ¢ozeltiler ile karistirildiginda
seftriakson-kalsiyum ¢okelmesi meydana gelebilir. Seftriakson, NUTRICLIN N7-960E’nin de
icinde bulundugu kalsiyum igeren intravendz cozeltiler ile ayni inflizyon hattindan (6r:Y-
baglantis1) karigtirllmamali veya ayn1 anda uygulanmamalidir.

Fakat, infiizyon hatlar1, infiizyonlar arasinda uygun bir siv1 ile tamamen yikanirsa, seftriakson
ve kalsiyum iceren ¢ozeltiler sirali uygulama ile uygulanabilir.

NUTRICLIN N7-960E, dogal olarak lipit emiilsiyonlarinda bulunan K vitamini igerir. Onerilen
dozlarinda kullanilan NUTRICLIN N7-960E i¢indeki K vitamininin kumarin tiirevlerinin
etkilerini degistirmesi beklenmez.

NUTRICLIN N7-960E’nin potasyum igerigi nedeniyle hiperkalemi riski gz ©Oniinde
bulundurularak,potasyum tutucu diiiretiklerle (6rnegin amilorid, spironolakton, triamteren),
anjiyotensin  doniigtlirlici  enzim (ADE) inhibitorleriyle, anjiyotensin II  reseptor
antagonistleriyle ya da immiin siipresan takrolimus veya siklosporinle tedavi gérmekte olan
hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir.

Insiilin gibi baz1 tibbi iiriinler viicudun lipaz sistemi ile etkilesebilir. Bununla birlikte, bu tiir bir
etkilesimin sinirli klinik 6neme sahip oldugu goriilmektedir.

Klinik dozlarda verilen heparin, lipoprotein lipazin dolagima gecici olarak salinmasina neden
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olmaktadir. Bu baslangigta artmis plazma lipolizine ve ardindan trigliserit klirensinde gegici bir
azalmaya neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim calismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin higbir klinik etkilesim ¢aligmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Gebelik donemi
NUTRICLIN N7-960E’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

NUTRICLIN N7-960E ile higbir hayvan iireme ¢alismasi yapilmamistir (Bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NUTRICLIN N7-960E’nin kullanim1 ve endikasyonlar1 dikkate alindiginda, gerekirse gebelik
doneminde kullanilabili. NUTRICLIN N7-960E, gebe kadinlara mutlaka dikkatli bir
degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Laktasyon donemi

NUTRICLIN N7-960E bilesenlerinin/metabolitlerinin anne siitiine gegmesi hakkinda yeterli
bilgi yoktur. Emzirme déneminde parenteral beslenme gerekli olabilir. NUTRICLIN N7-960E
emziren kadinlara mutlaka dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Parenteral uygulamaya yonelik bir preparat oldugundan, kullanim1 sirasinda ara¢ ve makine

kullanimi miimkiin degildir.

Ilacin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir ¢alisma
bulunmamaktadir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Uygunsuz kullanimin bir sonucu olarak (6rnegin doz asimi, yiiksek inflizyon hizi) potansiyel
istenmeyen etkiler meydana gelebilir (Bkz. Boliim 4.4 ve 4.9).

Infiizyonun baslangicinda terleme, ates, titreme, bas agrisi, deri dokiintiileri ve dispne gibi
anormal belirtiler goriiliirse infiizyona hemen son verilmelidir.

Asagidaki advers ilag reaksiyonlar1 NUTRICLIN N7-960E’nin  N9-840 formuyla
gergeklestirilen randomize, ¢ift-kor, aktif kontrollii bir etkililik ve giivenlilik ¢alismasinda rapor
edilen etkilerdir. Cesitli tibbi durumlar1 olan (cerrahi sonrasi aglik, siddetli malnutrisyon, enteral
yoldan alimin yetersiz ya da kisitlanmis olmasi) 28 hasta ¢alismaya dahil edilip tedavi
edilmistir NUTRICLIN N7-960E grubundaki hastalar 5 giin boyunca 40 mL/kg/giin’e kadar
olan dozlarda NUTRICLIN N7-960E kullanmistir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmistir: 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); ¢ok seyrek (<1/10.000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Trombositopeni*

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik*, hiperhidrozis**, pireksi**, titreme**, bas agrisi**, deri dokiintiisii**
(eritematdz, papiiler, piistiiler, makiiler, jeneralize dokiintii), kasint1**, ates basmas1**, dispne**

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Istah azalmasi, hipertrigliseridemi
Cok seyrek: Yag yiiklenmesi sendromu**

Kardiyak hastahklar
Yaygin: Tagikardi

Vaskiiler hastahiklar
Yaygin: Hipertansiyon

Bilinmiyor: Pulmoner vaskiiler ¢okeltiler (pulmoner vaskiiler embolizm ve solunum bozuklugu) *
(Bkz. Boliim 4.4)

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Karimn agrisi, diyare, bulanti.
Bilinmiyor: Kusma**
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Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor: Kolestaz*, hepatomegali*, sarilik*

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Azotemi*

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Infiizyon bélgesinde agri**, irritasyon**, sislik/6dem**, eritem/sicaklik**, cilt
nekrozu**, kabarciklar/vezikiiller**, enflamasyon**, endurasyon**, cilt gerginligi**

Arastirmalar
Bilinmiyor: Kan alkalen fosfataz diizeylerinde artig*; transaminazlarda artig*; kan bilirubin
diizeylerinde artis*; yiiksek karaciger enzimleri*

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar
Bilinmiyor: Parenteral beslenmeye bagli karaciger hastaligi* (Bkz. Boliim 4.4)

* Bu smifa 6zgii advers ilag reaksiyonu, benzer parenteral beslenme iirtinleriyle iliskili olarak
baska kaynaklarda tarif edilmistir.

** NUTRICLIN N7-960E nin pazarlama sonrast deneyiminde bildirilen advers etkilerdir.

* Benzer triinler ile yag yiiklenmesi sendromu rapor edilmistir. Bu duruma, uygun olmayan bir
uygulama (6rnegin asir1 doz ve/veya onerilenden daha yiiksek inflizyon hizi; Bkz. Bolim 4.9)
sebep olabilir; bunun yaninda bu sendromun belirti ve semptomlari, {irlin talimatlara gore
uygulandiginda da infiizyon basinda meydana gelebilir. NUTRICLIN N7-960E igerigindeki
yaglar1 metabolize etme yeteneginin azalmasi veya siirli olmasina uzamis plazma klirensiyle
beraber “yag yiiklenmesi sendromu” eslik edebilir. Bu sendrom, hastanin klinik durumundaki
ani bir bozulma ile iligkilidir ve ates, anemi, l6kopeni, trombositopeni, koagiilasyon
bozukluklari, hiperlipidemi, karaciger yag infiltrasyonu (hepatomegali), kotiilesen karaciger
fonksiyonu ve merkezi sinir sistemi tezahiirleri (6r. koma) gibi bulgularla karakterizedir. Lipit
emiilsiyonunun infiizyonu kesildiginde, bu sendrom genellikle gerilemektedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk &nem
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: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz asim ve tedavisi
Uygun olmayan uygulama durumunda (doz asimi ve/veya Onerilenden daha yiiksek infiizyon
hiz1), hipervolemi ve asidoz meydana gelebilir.

Asir1 derecede hizli bir inflizyon ya da {iriiniin uygun olmayan sekilde biiyiik hacimde bir
uygulanmasi bulanti, kusma, titreme, bas agrisi, sicak basmasi, hiperhidroz ve elektrolit
bozukluklarina neden olabilir.

Bu gibi durumlarda, inflizyon hemen durdurulmalidir.

Klirensinden fazla glukoz infiizyonu yapilmasi durumunda hiperglisemi, glukoziiri ve
hiperosmolar sendrom gelisebilir.

Lipitlerin metabolize edilme kapasitesinin azaldigi veya sinirli bir hale geldigi durumlarda, "yag
ylklenmesi sendromu" meydana gelebilir; bu sendromun sonuglari lipit emiilsiyon
inflizyonunun kesilmesi durumunda genellikle geriler (Bkz. Boliim 4.8).

Bazi ciddi vakalarda, hemodiyaliz, hemofiltrasyon ya da hemodiyafiltrasyon gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grubu: Parenteral beslenme ¢ozeltileri / kombinasyonlar
ATC kodu: BO5BA10

NUTRICLIN N7-960E nin bilesimindeki azot (L serisi amino asitler) ve enerji (glukoz ve
trigliseritler) sayesinde uygun bir azot/enerji dengesi saglanir.

Bu formiilasyon ayrica elektrolitler icermektedir.

NUTRICLIN N7-960 E’deki lipit emiilsiyonu, rafine zeytinyag: ile rafine soya yagmin
birlesiminden olusur (oran 80/20°dir). Yag asitlerinin yaklasik dagilimi asagidaki gibidir:

- %15 doymus yag asitleri

- %65 tekli doymamis yag asitleri

- %20 ¢oklu doymamuis esansiyel yag asitleri

Fosfolipitlerin, trigliseritlere orani 0,06 dur.

Zeytinyag1, onemli miktarlarda alfa tokoferol icermektedir. Alfa tokoferol, orta diizeyde alinan
coklu doymamis esansiyel yag asitleriyle birlikte, E vitamini diizeylerini iyilestirerek lipit
peroksidasyonunu azaltir.

Amino asit ¢ozeltisi, protein sentezi i¢in gerekli olan 17 adet L serisi amino asit (8’1 esansiyel
amino asit) igerir.
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Amino asitler ayn1 zamanda enerji kaynagidir, oksidasyonlar1 sonucunda azotun iire formunda
atilimi saglanur.

Amino asit profili asagidaki gibidir:

- Esansiyel amino asit miktarinin, toplam amino asit miktarina orant: %44,8

- Esansiyel amino asit (g) miktarinin, toplam azot (g) miktarina orani: %2,8

- Dallanmis zincirli amino asit miktarinin, toplam amino asit miktarina orani: %18,3

Karbonhidrat kaynagi glukozdur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
NUTRICLIN N7-960E igeriginde bulunan maddeler (amino asitler, elektrolitler, glukoz, lipit
ler), ayr1 ayr1 uygulandiklart kosullardakiyle ayni sekilde dagilir, metabolize olur ve atilirlar.

Genel ozellikler
Emilim:
Bu ilag¢ intravendz olarak verildiginden uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Formiilasyonun bilesenleri viicuttaki tiim hiicrelere dagilir.

Biyotransformasyon:
Amino asitler, dekstroz ve trigliseritler viicuttaki tiim hiicreler tarafindan metabolize edilir.
Dekstroz ve trigliseritler karbondioksite metabolize edilir. Elektrolitler metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Azot atig1 karacigerde iireye doniistiiriiliir ve bobrekler tarafindan atilir. Karbondioksit atidi

akcigerler tarafindan atilir. Elektrolitler viicutta depolanir veya karaciger, bagirsaklar, bobrekler
veya cilt tarafindan atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
NUTRICLIN N7-960E ile preklinik ¢alisma yapilmamustir.

NUTRICLIN N7-960E’nin bilesimindeki lipit emiilsiyonu kullamlarak yapilan preklinik
toksisite caligmalari, konvansiyel olarak yiiksek miktarlarda lipit emiilsiyonu alimina bagl
degisiklikleri tanimlamistir. Bunlar, karacigerde yaglanma, trombositopeni ve Kkolesterol

yukselmesidir.

Ancak NUTRICLIN N7-960E’nin bilesimindeki amino asit ve glukoz cdzeltilerinin degisik
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bilesim ve konsantrasyonlarinda yapilan ¢aligmalarda herhangi bir toksisite saptanmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Lipit emiilsiyonu boliimii

Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri (tavuk)
Gliserol

Sodyum oleat

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)
Enjeksiyonluk su

Elektrolitli amino asit ¢cozeltisi boliimii
Glasiyel asetik asit (pH ayar1 i¢in)
Enjeksiyonluk su

Kalsiyumlu glukoz ¢ozeltisi béliimii
Hidroklorik asit (pH ayart i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Oncelikle gecimliligi ve ortaya ¢ikan karisimin stabilitesi (6zellikle lipit emiilsiyonunun
stabilitesi) dogrulanmadan, NUTRICLIN N7-960E’i olusturan ii¢ bolmeden herhangi birine ya
da karisima diger ilaclar ya da maddeler eklenmemelidir.

Lipit emiilsiyonunu destabilize edebilecek olan divalan katyon icerigine (Ca*? ve Mg*?) ya da
diisiik pH’a bagh ge¢imsizlikler ortaya ¢ikabilir.

Herhangi bir parenteral beslenme karisiminda oldugu gibi, kalsiyum ve fosfatin orani dikkate
alinmalidir. Ozellikle mineral tuzlar1 formunda, asir1 kalsiyum ve fosfat eklenmesi, kalsiyum
fosfat seklinde ¢okeltilere neden olabilir.

NUTRICLIN N7-960E, sitrat antikoagiile edilmis/korunmus kan veya bilesenlerinde ¢okelmis
koagiilasyon riski ortaya ¢ikaran kalsiyum iyonlar1 igermektedir.

Seftriakson, seftriakson-kalsiyum tuzunun ¢okelme riski nedeniyle, NUTRICLIN N7-960E *nin
de i¢inde bulundugu kalsiyum-iceren ¢ozeltiler ile es zamanli olarak ayni inflizyon hattindan
(6rnegin Y-baglantisi) karistirilmamali veya ayni1 anda uygulanmamalidir (Bkz. Boliim 4.4 ve
4.5).

NUTRICLIN N7-960E, ¢c6kelme riski nedeniyle, ampisilin veya fosfenitoin ile karistirilmamali
veya ayni anda ayni inflizyon hattindan verilmemelidir.
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Ayni uygulama seti, kateter ya da kaniil araciligiyla verilen inflizyon iirlinlerinin birbiriyle
gecimliligi kontrol edilmelidir.

Psodoagliitinasyon riski nedeniyle, uygulamadan 6nce, uygulama sirasinda ya da uygulamadan
sonra, ayni setten kan verilmemelidir.

6.3. Raf omrii
Koruyucu dis torba hasar gormedigi siirece 24 aydir.

Rekonstitiisyon sonrasi raf dmrii

Uc boliim arasi kalict olmayan seperatdrler agildiktan sonra, iiriiniin derhal kullanilmasi
onerilmektedir. Ancak sulandirilmig emiilsiyonun 2-8°C arasinda 7 giin ve ardindan 25°C’nin
altinda en fazla 48 saat siireyle stabilitesini korudugu gosterilmistir.

flac eklemeleri yapildiktan sonra (elektrolitler, eser elementler, vitaminler vb.) raf émrii (BKz.

Bolim 6.6):

Spesifik karigimlar igin, kullanim stabilitenin, 2-8°C arasinda 7 giin ve ardindan 25°C’nin altinda
en fazla 48 saat oldugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik acidan, her karistmin hemen kullanilmasi 6nerilir. Hemen kullanilmadigi
durumda, kullanim 6ncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve ilag
eklemeleri kontrollii ve validasyonu yapilmis aseptik kosullarda yapilmamigsa, 2-8°C’de 24
saatten fazla bekletilmemelidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurulmamalidir.

Koruyucu dis ambalaji i¢inde saklanmalidir.

Uriiniin sulandirildiktan sonra saklanmasina iliskin kosullar i¢in Bkz.Béliim 6.3

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ug bélmeli torba ¢ok katl plastikten iiretilmistir. Bu plastik materyalin, ilagla temas halindeki i¢
tabakas1t amino asit ¢oOzeltisi, glukoz ¢ozeltisi ve lipit emiilsiyonuyla ge¢imli polyolefin
kopolimerlerden, diger tabakalariysa polietilen vinil asetat (EVA) ve kopolyesterden olusmustur.
Glukoz bolmesinde, ilag eklemelerinde kullanilmak tizere bir enjeksiyon portu vardir.

Amino asit bolmesinde, inflizyon setinin ucunun uygulanabilecegi bir uygulama portu vardir.

Uc bolmeli torba, oksijen gecirmeyen bir dis torbayla kaphdir. Dis torba ile ¢ok katli torba
arasinda oksijen absorbani igeren bir sase bulunmaktadir.
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Ambalaj boyutlart:
- 1000 mL torba
- 1500 mL torba

- 2000 mL torba
Tiim ambalaj formlar1 pazarlanmiyor olabilir.

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

Acmak icin:

Koruyucu dis ambalaj yirtilarak ¢ikarilir.

Oksijen absorbani sase atilir.

Torbanin ve seperatorlerin saglamlig1 kontrol edilir. Yalnizca torba zarar gérmediyse, bolmeler
arasindaki gegici seperatorler saglamsa (bolmelerdeki sivilar birbirine karigmadiysa), amino asit
ile glukoz ¢ozeltileri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkteyse, partikiil igermiyorsa ve emiilsiyon
homojen siit gériiniimiindeyse kullanilmalidir.

(Cozeltilerin ve emiilsiyonun karistirilmasi:
Seperatorleri ayirirken ortamin oda sicakliginda olmasina dikkat edilmelidir.

Torba, manuel olarak iist kismindan (askinin bulundugu kenar) baslayarak kendi tizerine katlanir.
Gegici seperatdrler, uygulama girislerine yakin yerlerden ayrilmaya baslayacaktir. Seperatorler
torbanin yarisina kadar agilacak sekilde, torba katlanmaya devam edilmelidir.

Torba en az 3 defa alt-iist edilerek sivilarin karismasi saglanmalidir.
Karistirildiktan sonra olusan emiilsiyon homojen siit goriiniimiinde olmalidir.

Ilag eklemeleri:
Torba vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenmesi yapilabilecek kapasitededir.

Sulandirilmis karisima herhangi bir ekleme yapilabilir (vitaminler dahil) (gegici seperatorler
ayrilarak ii¢ bolmedeki igerigin karisimi gerceklestirildikten sonra).

Vitamin eklemeleri, karisim sulandirilmadan 6nce (gecici seperatorler ayrilarak 3 bolmedeki
icerigin karigimi gergeklestirilmeden 6nce) glukoz bolmesinin i¢ine de yapilabilir.

Elektrolit iceren formiilasyonlara ekleme yapmadan dnce, torbada mevcut elektrolitlerin miktari

dikkate alinmalidir.
Eklemeler aseptik kosullarda nitelikli personelce gergeklestirilmelidir.
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NUTRICLIN N7-960E icine asagidaki tablodaki elektrolitler eklenebilir:

1000 mL i¢in miktarlar

Mevcut Maksimum Maksimum

diizey eklenebilecek miktar toplam miktar
Sodyum 35 mmol 115 mmol 150 mmol
Potasyum 30 mmol 120 mmol 150 mmol
Magnezyum 4 mmol 1,6 mmol 5,6 mmol
Kalsiyum 3,5 mmol 1,5 (0% mmol 5 (3,5%) mmol
Inorganik fosfat 0 mmol 3 mmol 3 mmol
Organik fosfat 15 mmolP 10 mmol 25 mmol®

2 Inorganik fosfatin eklenecek miktarina karsilik gelen deger
b |ipit emiilsiyonu i¢indeki fosfat dahil

Eser elementler ve vitaminler
Ticari olarak mevcut vitamin ve eser element preparatlart katildiginda (maksimum 1 mg demir
iceren) stabil oldugu gosterilmistir.

Eklemeler yaparken, periferik bir venden uygulanmasi diisiiniiliiyorsa, ekleme yapildiginda
olusan son karisimin osmolaritesi ol¢iilmelidir.

Eklemeyi gergeklestirmek i¢in:

- Aseptik kosullara uyulmalidir.

- Torbanin enjeksiyon yeri hazirlanir.

- Enjeksiyon bolgesi i8neyle delinerek igne veya rekonstitiisyon cihaziyla ekleme
gergeklestirilir.

- Torbanin igerigi eklenmis olan ilagla karistirilir.

Infiizyonun hazirlanmas:

Aseptik kosullara uyulmalidir.

Torba asilir.

Uygulama ¢ikis ucundaki plastik koruyucu ¢ikarilir.
Infiizyon setinin ucu, uygulama ¢ikisina sikica yerlestirilir.

Uygulama:
Tek kullanimliktir.

Uriin sadece, bolmeler arasindaki gecici seperatdrler agilip, 3 boliimiin igerigi karistirildiktan
sonra uygulanir.

Olusan son infiizyon emiilsiyonunda faz ayrismasi goriilmediginden emin olunmalidir.

Torba agildiktan sonra igerik derhal kullanilmalidir. Agilmis torba baska bir inflizyonda
kullanmak iizere asla saklanmamalidir. Kismen kullanilmis torbalar yeniden baglanmamalidir.
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Primer torbanin i¢inde bulunan artik gaz nedeniyle olusabilecek gaz embolisinden sakinmak
amaciyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Uriiniin kullanm1lmayan kismi ya da atik materyalle tiim gerekli cihazlar atilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y &netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1 Beykoz/ISTANBUL
Tel: +90 216 324 38 38

Faks: +90 216 317 04 98

8. RUHSAT NUMARASI

2023/410

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ilk ruhsat tarihi: 27.10.2023

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHIi
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