KULLANMA TALIMATI

NUTRICLIN N9-840E 1V infiizyon icin amino asit c¢ozeltisi, glukoz cozeltisi, lipid
emiilsiyonu

Steril

Damar yolundan kullamilir.

e Etkin madde: Her 1 torbanin boliimleri arasindaki bolme agilarak karigtirildiginda
olusan emiilsiyon asagidaki etkin maddeleri igerir:

Etkin maddeler 1000 mL 1500 mL 2000 mL
Raﬁge zeytinyagi + Rafine soya 404 60 g 80 g
yagi

L-Alanin 8,24 g 12,36 g 16,48 g
L-Arjinin 5,58 g 8,379 11,16 g
Aspartik asit 1,659 2,47 g 3,30
Glutamik asit 2,84 ¢ 4,27 g 5,69 g
Glisin 3,959 592¢g 7949
L-Histidin 340 5,099 6,79 ¢
L-Izol6sin 2,844 4,27 ¢ 5,699
L-Losin 3,95¢ 5929 7949
L-Lizin 4,48 ¢ 6,72 g 8,96 g
(lizin asetata esdeger) (6,32 ) (9,48 9) (12,64 g)
L-Metiyonin 2,849 4,27 ¢ 5,694
L-Fenilalanin 3,959 592¢ 799
L-Prolin 3440 5,099 6,79 ¢
L-Serin 2,259 3,379 4549
L-Treonin 2,849 4,274 5,694
L-Triptofan 0,959 1,42 ¢ 199
L-Tirozin 0,159 0,22 g 0,39
L-Valin 3,649 5479 7,299
Sodyum asetat trihidrat 159 2,24 g 2,99 ¢
Sodyum gliserofosfat, hidrat 3,679 5519 7,349
Potasyum kloriir 2,24 g 3,359 44749
Magnezyum kloriir hekzahidrat 0,81¢g 1,22 g 1,62 ¢
Kalsiyum kloriir dihidrat 0,529 0,77 g 1,03¢g
Glukoz anhidrit 110g 1659 2209
(glukoz monohidrata esdeger) (121 g) (181,59) (242 g)

& Toplam yag asitlerinin %20’si esansiyel yag asiti olacak sekilde yaklasik %80’i rafine
zeytinyag1 ve yaklasik %20’si rafine soya yagi.

e Yardimci maddeler: Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri (tavuk), gliserol, sodyum oleat,
sodyum hidroksit (pH ayarlamasi i¢in), glasiyel asetik asit (pH ayarlamasi igin),
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hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e BuU ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NUTRICLIN N9-840E nedir ve ne icin kullanilir?
NUTRICLIN N9-840E ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NUTRICLIN N9-840E nasul kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
NUTRICLIN N9-840E ’nin saklanmast

a bk ownN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NUTRICLIN N9-840E nedir ve ne i¢cin kullamihr?

NUTRICLIN N9-840E, damar i¢ine uygulanan bir emiilsiyondur. U¢ bélmeli plastik torbalarda
bulunan emiilsiyon seklinde bir ilagtir. B6lmelerden birinde lipit (yag) emiilsiyonu, ikincisinde
elektrolitli amino asit ¢ozeltisi ve Tlgiinciisiinde kalsiyumlu glukoz ¢6zeltisi bulunur.Bu
bolmeler, gegici seperatorler (ayiricilar) ile ayrilmistir.

Amino asit ve glukoz ¢o6zeltileri igeren bolmeler karisim gergeklestirilmeden 6nce berrak ve
renksiz ya da hafifce sar1 goriinlimlii; yag emiilsiyonu igeren boliimse homojen siit
goriintimliidiir.

Kullanmadan once torba {ist boliimiinden baslanarak kendi tiizerine katlanir ve bolmeler
arasindaki gecici seperatorler agilarak {ic bolme igeriginin karigmasi saglanir.Karisim

gerceklestikten sonra torbanin tiimii homojen siit gortiniimlii olur.

Havada bulunan oksijenle temasi onlemek i¢in {i¢ bolmeli torba, oksijen gecirmeyen bir dis
torbayla kaplidir. D1s torba ile i¢ torba arasinda oksijeni soguran bir sagse bulunmaktadir.

Torbalarin 1000 mL, 1500 mL ve 2000 mL’lik {i¢ formu bulunmaktadir.
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NUTRICLIN N9-840E, agizdan veya enteral (besinlerin agizdan veya tiiple sindirim sistemine

verilmesi) beslenmenin uygun olmadigi durumlarda, yetiskinlere ve 2 yasindan biiyiik cocuklara

bir tiip yoluyla damar i¢ine beslenme saglamak i¢in kullanilmaktadir.

Karigimin beslenme igerigi asagidaki sekildedir:

1000 mL 1500 mL 2000 mL

Lipitler 409 60 g 80¢

Amino asitler 56,99 85,44 1139¢

Azot 99 13559 189

Glukoz 110g 1659 2209

Enerji:

Yaklasik toplam kalori 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Protein dis1 kaloriler 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Glukoz kalorileri 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Lipit kalori © 400 kcal 600 kcal 800 kcal

Protein dis1 kaloriler/ azot orani 93 kcal/g 93 kcallg 93 kcallg

Glukoz/ lipit kalorileri oran1 52/48 52/48 52/48

Lipit/ toplam kaloriler %37 %37 %37

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 54 mmol 80 mmol 107 mmol
Klortir 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4
Osmolarite 1310 mOsm/L 1310 mOsm/L 1310 mOsm/L

2 Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri kalorileri dahil

b ipit emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

NUTRICLIN N9-840E, yalmizea toplardamar icine bu amaca uygun bir plastik boru (set)
aracilifiyla ve tibbi gozetim altinda kullanilir.

2. NUTRICLIN N9-840E’yi kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler

NUTRICLIN N9-840E’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Hastanin 2 yasin altindaki ¢ocuk, siit cocugu ya da prematiir (erken dogan) yeni dogan

olmasi1 durumunda,
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— Yumurta, soya veya yer fistig1 proteinlerine veya misir/misir iriinlerine ya da
NUTRICLIN N9-840E’nin bilesimindeki etkin ya da yardimci maddelere ve ambalaj
icerigindeki maddelere asir1 duyarlhiliginiz (alerji) varsa,

— Viicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaslarin1 kullanmasinda bir sorun
varsa,

— Kanmizdaki yag diizeyleri 6zellikle artmissa,

— Kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi),

— Elektrolit ad1 verilen maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve/veya
fosfat) herhangi birinin kaninizda anormal derecede yiiksek miktarda oldugu durumlar
s0z konusu ise.

Doktorunuz her durumda, test sonuglariniz ile birlikte yasiniz, kilonuz ve tibbi durumunuz gibi
faktorlere gore sizin bu ilact almaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

NUTRICLIN N9-840E’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NUTRICLIN N9-840E size uygulanmadan énce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Damardan toplam beslenme (total parenteral beslenme) cozeltileri size ¢ok hizli verilirse, bu
durum hasara veya 6liime neden olabilir.

Eger alerjik reaksiyona bagli herhangi bir isaret ya da semptom gelisirse (terleme, ates, titreme,
bas agrisi, deride dokiintii ya da solunum zorlugu), ilacin uygulanmasina hemen son
verilmelidir. Bu tibbi {irlin soya yagi ve yumurta fosfolipitleri icerir. Soya ve yumurta
proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol agabilir. Soya ile yer fistig1 proteinleri arasinda
capraz alerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

NUTRICLIN N9-840E musirdan elde edilen ve musir veya musir iiriinlerine alerjisi olan
hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilen glukoz i¢cermektedir.

Solunum gii¢liigii ayrica, akcigerlerde bulunan kan damarlarinin ttkanmasina neden olan kiictik
parcaciklarin (pulmoner vaskiiler ¢okeltiler) olustugunun belirtisi olabilir. Nefes almakta
giiclik yasarsaniz doktorunuza veya hemsirenize haber veriniz. Yapilmasi gerekenlere onlar
karar verecektir.

Seftriakson isimli antibiyotik, NUTRICLIN N9-840E’nin de dahil oldugu, damarmiza
damlatilarak verilen kalsiyum igeren ¢oOzeltilerle karigtirrlmamali veya aymi anda
verilmemelidir. Bu ilaglar size farkli inflizyon hatlar1 veya farkli inflizyon bolgeleri araciligiyla
dahi birlikte verilmemelidir.

Bununla birlikte, farkli bolgelerdeki infiizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya inflizyon hatlari
degistirilirse ya da infiizyonlar arasinda ¢okelmeyi dnlemek i¢in fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile iyice

yikanirsa, NUTRICLIN N9-840E ve seftriakson art arda verilebilir.
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Bazi ilag ve hastaliklar enfeksiyon (viicuttaki bir doku veya organin iltihaplanmasi) ve sepsis
(kanin i¢inde bakteri bulunmasi) gelisme riskini arttirabilir. Toplardamariniza bir tiip
(intravenoz kateter) yerlestirildiginde enfeksiyon veya sepsis riskiniz bulunmaktadir.

Doktorunuz sizi herhangi bir enfeksiyon belirtisi agisindan dikkatle izleyecektir. Damar yoluyla
beslenmesi gereken hastalifi olan hastalarda (besinin bir tlip araciligiyla damarinizdan
verilmesi), bu durumlar1 nedeniyle enfeksiyon olusma riski daha yiiksektir. Kateter yerlestirme
ve bakimi ile bu beslenme formiilasyonlarinin (TPN) hazirlanmasinda aseptik (mikropsuz)
tekniklerin kullanilmasiyla enfeksiyon riskini azaltilabilir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek Olgiide agir beslenme bozuklugunuz varsa,
doktorunuz tedaviye yavasg¢a baslamalidir. Ayrica doktorunuz, sivi, vitamin, elektrolit ve
mineral diizeylerinizdeki ani degisiklikleri 6nlemek i¢in sizi yakindan izleyecektir.

Viicudunuzdaki su ve tuz dengesi ile metabolik bozukluklar ilacin uygulanmasina baglanmadan
once diizeltilecektir. Doktorunuz siz bu ilact kullanirken durumunuzu gozlemleyecektir ve
ihtiyag gormesi durumunda ilacin dozunu degistirebilir veya vitamin, elektrolit ve eser
elementler gibi ek besinleri ekleyebilir.

Intravendz beslenme tedavisi alan hastalarda, safranin ortadan kaldirilma (kolestaz) sorunlari,
yag depolanmasi (hepatik steatoz), muhtemelen hepatik yetmezlige yol acan fibroz dahil olmak
iizere karaciger bozukluklar1 yani sira safra kesesi iltihabi1 (kolesistit) ve safra kesesi tasi
(kolelitiyazis) bildirilmistir. Bu bozukluklarin nedeninin birden fazla faktdre bagli oldugu
diistinilmektedir ve hastalar arasinda farklilik gosterebilir.

Bulanti, kusma, karin agrisi, cildin veya gozlerin sararmasi gibi semptomlariniz varsa, olasi
nedensel ve katkida bulunan faktorlerin ve olasi terap6tik ve onleyici dnlemlerin saptanmasina
olanak saglamak iizere doktorunuza danisin
Sizde asagida belirtilen durumlardan herhangi biri varsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz;
- Eger agir bir bobrek sorununuz varsa, diyalize (viicut sivilarindaki istenmeyen maddelerin
yar1 gecirgen zar aracilifiyla viicuttan uzaklastirilmas: temeline dayanan bir ¢dziimleme
veya aritma yontemi) giriyorsaniz veya baska bir kan temizleme tedaviniz varsa,
- Eger agir bir karaciger sorununuz varsa,

- Eger kan pihtilagmast ile ilgili bir sorununuz varsa,

- Eger bobrek iistii bezleriniz yeterli ¢calismiyorsa (adrenal yetmezlik): Bobrek iistii bezleri,
bobregin hemen lizerinde yer alan {icgen seklinde bezlerdir.

5/22



- Eger kalp yetmezliginiz varsa,

- Eger akciger hastaliginiz varsa,

- Eger viicudunuzda su fazlaligi varsa (hiperhidrasyon),

- Eger viicudunuzda su eksikligi varsa (dehidrasyon),

- Eger kan sekeriniz yliksekse (diabetes mellitus) ve tedavi gérmiiyorsaniz,

- Eger kalp krizi veya ani kalp yetmezligi nedeniyle sok ge¢irdiyseniz,

- Eger agir bir metabolik asidoz (kanin ¢ok asit olmasi) gegirdiyseniz,

- Eger viicudunuzda genel bir enfeksiyon hali (septisemi) varsa,

- Eger komadaysaniz.
Doktorunuz, bu ilacin uygulanmasi sirasinda uygulamanin etkinligini ve devam eden
giivenliligini kontrol etmek i¢in sizin klinik durumunuzu inceleyecek ve size bazi kan testleri
yapacaktir. Eger bu ilaci birka¢ hafta alirsaniz, diizenli araliklarla kan testleriyle kontrol

edileceksiniz.

Viicudun bu ilacin igerigindeki yaglari ortamdan uzaklastirma yetene§inin azalmasi ‘“yag
yiiklenmesi sendromuna” neden olabilir.

[lacin damarmiza verilmesi sirasinda, uygulamanim yapildigi bolgede agri, yanma veya sislik,
veya sizinti oldugunu fark ederseniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Uygulama
hemen durdurulacak ve bagka bir damardan yeniden baslanacaktir.

Eger kan sekeriniz ¢ok yiikselirse, doktorunuz NUTRICLIN N9-840E’nin verilme hizini
ayarlamali ya da kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in size ila¢ (insiilin) vermelidir.

NUTRICLIN N9-840E, sadece gogsiiniizdeki genis bir damar (santral damar) igine bir tiip
(kateter) yardimiyla uygulanabilir.

Cocuklar ve gencler

Cocugunuz 18 yasin altindaysa, uygun dozu vermek i¢in 6zel dikkat gosterilecektir. Cocuklarin
enfeksiyon riskine kars1 yiiksek hassasiyetleri nedeniyle de 6zel 6nlemler alinacaktir. Vitamin
ve eser elementlerin takviyesi her zaman gereklidir. Pediyatrik formiilasyonlar kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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NUTRICLIN N9-840E’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
NUTRICLIN N9-840E damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek
ve i¢ceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlarda NUTRICLIN NO9-840E kullanim1 hakkinda yeterli deneyim yoktur.
NUTRICLIN N9-840E kullanimi gerekirse, hamilelik déneminde diisiiniilebilir. NUTRICLIN
N9-840E hamile kadinlara sadece dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyaeczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

NUTRICLIN N9-840E bilesenlerinin/metabolitlerinin anne siitiine gegmesi hakkinda yeterli
bilgi yoktur. Emzirme déneminde damardan beslenme gerekli olabilir. NUTRICLIN N9-840E
emziren kadinlara mutlaka dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
Damar yoluyla uygulamaya yonelik bir ilag oldugundan, kullanimi sirasinda ara¢ ve makine
kullanim1 miimkiin degildir.

Ilacin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma
bulunmamaktadir.
NUTRICLIN N9-840E’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli

bilgiler

NUTRICLIN N9-840E soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
tirtinii kullanmay1niz.

Bu tibbi iiriin her 1000 mL’sinde 35 mmol (805 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Her 1000 mL’sinde 110 g glukoz igerir. Bu, seker (diabetes mellitus) hastalarinda g6z oniinde
bulundurulmalidir.

Bu tibbi iirtin her 1000 mL’sinde 72 mmol (2820 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek

7122



fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in géz
onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger tibbi {irlinlerin es zamanli emilimi genel olarak bir kontrendikasyon degildir.Bagka tibbi
iriinler aliyorsaniz (tibbi regeteli veya recetesiz), uyumlulugunu kontrol etmek igin
doktorunuzu 6nceden bilgilendirmelisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyin:
« Insiilin
* Heparin

NUTRICLIN N9-840E kanla ayn1 setten verilmemelidir.

NUTRICLIN N9-840E kalsiyum igerir.Partikiiller olusabileceginden, bir antibiyotik olan
seftriakson ile birlikte veya ayni tiipten verilmemelidir. Size bu ilaglar1 art arda vermek i¢in
ayni inflizyon hatt1 kullaniliyorsa, bu infiizyon hatti iyice durulanmalidar.

Cokelme riskinden dolayr, NUTRICLIN N9-840E bir antibiyotik olan ampisilin antibiyotigi
veya antiepileptik olan fosfenitoin ile ayni inflizyon yoluyla uygulanmamali veya
karistirilmamalidir.

NUTRICLIN N9-840E’nin igindeki zeytinyagi ve soya yagi K vitamini igerir. Onerilen
dozlarinda kullanilan NUTRICLIN N9-840E igindeki K vitamininin kumarin gibi kani
sulandirmak amaciyla kullanilan (antikoagiilan) ilaclarin etkinligini degistirmesi beklenmez.
Buna ragmen kanmizi sulandirmak i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz.

[lacimzin bilesiminde bulunan yaglar viicudunuzdan atilmadan dnce size bazi testler yapilirsa,
bu testlerin sonuglar etkilenebilir (bu yaglar genellikle yag aliminin durdurulmasindan sonraki 5
ila 6 saat sonra viicuttan temizlenmis olmaktadir).

NUTRICLIN N9-840E potasyum igerir. Diiiretikler, anjiyotensin déniistiiriicii enzim (ADE)
inhibitorleri,anjiyotensin Il  reseptor antagonistleri  (yiiksek tansiyon ilaglar1) veya
immiinosupresanlar kullanan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu tiir ilaglar kanimizdaki
potasyum diizeylerini ytikseltebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUTRICLIN N9-840E nasil kullamihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
NUTRICLIN N9-840E yalnizca eriskinler ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanima uygundur.
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Gogsiintizdeki biliyiik bir toplardamara yerlestirilmis plastik bir tiip (kateter) araciligiyla
uygulanmalidir.

NUTRICLIN N9-840E, kullanim &ncesi oda sicakliginda olmalidir.
NUTRICLIN N9-840E tek kullanimliktir.
Bir torba i¢indeki ilacin size uygulanmasi genellikle 12-24 saat siirer.

NUTRICLIN N9-840E kullanilmadan 6nce, uygulamay: yapacak saglik personeli igin bu
KULLANMA TALIMATI’nin sonuna eklenmis olan talimatlara gore hazirlanmalidir.

Eriskinlerde dozaj

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve ne hizla uygulanacagina doktorunuz
karar verecektir.

Sizdeki duruma gore, doktorunuz regeteledigi siirece ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.

2 vasindan biiviik ¢cocuklarda ve genclerde dozaj

Cocuklar i¢in, doz ve ne siireyle kullanilacagina doktorunuz tarafindan karar verilir. Bu yasa,
agirhga, boya, tibbi duruma ve viicudun NUTRICLIN N9-840E’nin igindeki bilesenleri
parcalama ve kullanma yetenegine bagl olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygun bir plastik tlip (kateter) araciligiyla gégsiiniizdeki en biiyiik toplardamar igine (santral damar)

verilerek kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda, o6zellikle kanda potasyum yiiksekligi varsa dikkatli
kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:
Kanda amonyak yiiksekligi ile iligkili norolojik hastaliklarin gelisimi ve kotiilesmesi riski

nedeniyle karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanim:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Genel olarak, yasli hastalarda karaciger, bobrek ve kalp fonksiyonlarinin azalmasi ve eslik eden
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hastaliklar ve diger ilag tedavisi alim1 daha sik goriildiigiinden doz se¢imi dikkatli yapilmalidir.

Eger NUTRICLIN N9-840F 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NUTRICLIN N9-840E kullandiysamiz:

Eger NUTRICLIN N9-840E size kullanmamz gerekenden ¢ok daha yiiksek dozda ya da gok
daha hizli olarak kullanilmigsa igerigindeki amino asitler kaninizi normalden daha asit bir hale
getirebilir ve dolasan kaninizdaki sivinin miktar1 artabilir. Ilacin icerigindeki glukoz, kan ve
idrarimizdaki seker diizeylerini yiikseltebilir veya kanin akigskanliginin ileri derecede azaldigi
hiperozmolar sendrom denilen bir duruma yol agabilir. ilacin icerigindeki yag ise kanmizdaki
trigliserit diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Ilacin asir1 derecede hizli veya ¢ok fazla
miktarda uygulamasi sonucunda bulanti, kusma, titreme, bas agrisi, ates basmasi, asir1 terleme
ve elektrolit bozukluklart goriilebilir. Boyle bir durumda uygulamaya derhal son verilmelidir.

Bazi ciddi durumlarda, doktorunuz bobreklerinizin asirt yiikselen bu maddeleri atabilmesine
yardim edebilmek igin size gegici bir diyaliz uygulayabilir.

Bu durumlar1 6nlemek i¢in doktorunuz diizenli olarak sizin durumunuzu inceleyecek ve size
bazi kan testleri yapacaktir.

NUTRICLIN N9-840F den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

NUTRICLIN N9-840E’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

NUTRICLIN N9-840E ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NUTRICLIN NO9-840E’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bu ilac1 almaktayken doktorunuz tarafindan uygulanacak baz testlerle sizde goriilebilecek yan
etki riski en aza indirilmeye calisilacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, NUTRICLIN N9-840E °’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

— Terleme
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Ates

Titreme

Bas agris1

Deri dokiintiisii
Solunum sikintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NUTRICLIN N9-840E’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok

ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida NUTRICLIN N9-840E kullanimu sirasinda goriildiigii bildirilen yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir.

Yaygin:

Kalbin hizli atmasi (tasikardi),

Istah azalmasi,

Kanda yag diizeyinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi),
Karin agrisi,

Ishal,

Bulanti,

Kan basincinin ytikselmesi (hipertansiyon).

Bilinmiyor:

Terleme, ates, titreme, bas agrisi, deri dokiintlisii (eritematdz, papiiler, pistiiler,
makiiler, jeneralize dokiintii), kasinti, ates basmasi, solunum giicliikleri gibi asir
duyarlilik reaksiyonlari

[lacin verildigi bdlgede agr1, irritasyon, sisme/d6dem, kizariklik (eritem)/sicaklik, doku
hiicre 6liimii (deri nekrozu) ya da su toplanmasi, iltthaplanma (enflamasyon), cildin
kalinlasmas1 veya kasilmasina yol acan uygulanan ilacin etraftaki dokuya sizmasi
(ekstravazasyon)

Kusma
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Asagidaki yan etkiler benzer damar i¢i beslenme iiriinleriyle bildirilen yan etkilerdir:

Cok seyrek:

Hastanin tibbi durumunun ani ve birdenbire kotiilesmesiyle iliskili olarak lipitleri
uzaklagtirma kapasitesinin azalmasi (yag yiiklenmesi sendromu).

Asagidaki yag yiiklenmesi sendromu belirtileri, lipit emiilsiyonu kesildiginde genellikle
geri doniisiimlidiir:

* Ates,

* Deride solukluga, halsizlige veya solugun kesilmesine neden olabilen kandaki alyuvar
sayisinda azalma (anemi),

* Enfeksiyon riskini artiran kandaki akyuvarlarin sayisinda azalma (16kopeni),

* Morarma ve/veya kanama riskini artiran kandaki pulcuklarin (trombosit) diizeylerinin
azalmasi (trombositopeni),

+ Kanin pithtilagsma yeteneginin bozulmasi,

» Kan yag diizeylerinde yiikselme (hiperlipidemi),

» Karacigerde yaglanma (hepatomegali),

« Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma,

» Merkezi sinir sistemi belirtileri (6rnegin: koma).

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyonlar,

Karaciger fonksiyonlarinizi 6lgmek i¢in yapilan testlerde anormallik,

Safranin ortadan kaldirilmasinda problemler (kolestaz),

Karaciger biiylimesi (hepatomegali),

Damardan beslenmeye bagl karaciger hastaligi,

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

Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni),

Kandaki azot (nitrojen) diizeylerinin yiikselmesi (azotemi),

Artmis karaciger enzimleri,

Akcigerdeki kan damarlarinda tikanmaya yol acabilecek ufak partikiil olusumu
(pulmoner vaskiiler ¢okeltiler), akciger embolisi (piht1 atmasi) ve solunum zorlugu ile
sonuclanabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. NUTRICLIN N9-840E’nin Saklanmasi

NUTRICLIN N9-840Ei cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Koruyucu dis ambalaji1 iginde saklanmalidir.

Torbadaki bolmeler acilarak kullanima hazir hale getirildikten sonra:

Karigim gergeklestirildikten sonra, miimkiin olan en kisa siire icinde kullanilmasi
Onerilmektedir. Buna ragmen bolmeler arasi seperatorler acgilarak karigtirildiktan sonra, 2-8°C
arasinda en fazla 7 giin ve ardindan 25°C’nin altinda en fazla 48 saat siireyle stabilitesini
korudugu gosterilmistir.

flac (elektrolitler, eser elementler, vitaminler vb) eklemeleri yapildiktan sonra:

Spesifik karisimlar i¢in, kullanim stabilitesinin, 2-8 °C arasinda 7 giin ve ardindan 25°C’nin
altinda en fazla 48 saat oldugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, her karigimin hemen kullanilmasi onerilir. 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.

Tek kullanimhiktir. Kismen kullamilmis ilag saklanmamali; uygulamanin yapildigi saghik
kurulugunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
belirtmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUTRICLIN N9-840E ‘yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52/2/1
Beykoz/ISTANBUL
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Uretim Yeri:

OSEL Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
Beykoz/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .. I.. 1 .... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BiLGILER SADECE SAGLIK PERSONELI iCINDIR.
Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri kombinasyonu
ATC Kodu: B0O5 BA10

1. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

NUTRICLIN N9-840E ii¢ bolmeli torbalarda sunulmustur.
Her torbada bir kalsiyumlu glukoz ¢6zeltisi, bir lipit emiilsiyonu ve bir elektrolitli amino asit
¢Ozeltisi bulunmaktadir.

Torba igerigi

1000 mL 1500 mL 2000 mL
%27,5 Glukoz ¢ozeltisi
(27,5 g/100 mL’ye karsilik gelen) 400 mL 600 mL 800 mL
%14,2 Amino asit ¢ozeltisi
(14,2 g/100 mL’ye karsilik gelen) 400 mL 600 mL 800 mL
%20 Lipid emiilsiyonu
(20 g/100 mL’ye karsilik gelen) 200 mL 300 mL 400 mL

3 bolmenin igerigi karistirildiktan sonra sulandirilmis emiilsiyonun bilegimi:
Etkin maddeler 1000 mL 1500 mL 2000 mL
- - —

Raflgle zeytin yag1 + Rafine soya 40 60 g 80 g
yagi
L-Alanin 8,24 ¢ 12,36 ¢ 16,48 g
L-Arjinin 558¢ 8,379 11,16 ¢
Aspartik asit 1,659 2,47 g 3,39
Glutamik asit 2,84 ¢ 4,27 g 5,69¢
Glisin 3,95¢ 5929 799
L-Histidin 3,409 5099 6,799
L-izolosin 2,84 g 427¢g 5,699
L-Losin 3,959 592¢ 7949
L-Lizin 4,48 ¢ 6,729 8,96 ¢
(lizin asetata esdeger) (6,32 9) (9,48 g9) (12,64 g)
L-Metiyonin 2,84 ¢ 4,27 g 5,69 g
L-Fenilalanin 3,959 592¢ 7990
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L-Prolin 3409 5,099 6,79 ¢
L-Serin 2,259 3,379 459
L-Treonin 2,849 4,274 5,694
L-Triptofan 0,954¢ 1,429 199
L-Tirozin 0,159 0,22 g 0,3g
L-Valin 3,649 5479 7,29 ¢
Sodyum asetat trihidrat 159 2,24 ¢g 2,999
Sodyum gliserofosfat, hidrat 3,679 5519 7,349
Potasyum kloriir 2,24 g 3,359 4479
Magnezyum kloriir hekzahidrat 0,81g 1,22 ¢ 1,629
Kalsiyum klortir dihidrat 0,529 0,779 1,03 ¢
Glukoz anhidrit 110g 165 ¢ 2209
(glukoz monohidrata esdeger) (121 9g) (181,59) (242 g)

a

rafine zeytin yagi ve yaklasik % 20’si rafine soya yagi.

Yardimci maddeler sunlardir:

Toplam yag asitlerinin % 20’si esansiyel yag asidi olacak sekilde yaklasik % 80’i

Lipit emiilsiyon boliimii

Elektrolitli amino asit

¢Ozeltisi bolimii

Kalsiyumlu glukoz cozeltisi
bolimii

Saflagtirilmis
fosfolipitleri (tavuk)
Gliserol

Sodyum oleat
Sodyum hidroksit (pH ayar1
igin)

Enjeksiyonluk su

yumurta

Glasiyel asetik asit (pH ayar1
i¢in)
Enjeksiyonluk su

Hidroklorik asit (pH ayarn
i¢in)
Enjeksiyonluk su

Torba boyutlarinin her biri i¢in sulandirilmig emiilsiyonun besin igerigi:

1000 mL 1500 mL 2000 mL

Lipitler 409 60 g 80g
Amino asitler 56,99 85,4 ¢ 1139¢
Azot 99 135¢g 189
Glukoz 1109 1659 220 g
Enerji:

Yaklasik toplam kalori 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Protein dis1 kaloriler 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Glukoz kalorileri 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Lipid kalorileri® 400 kcal 600 kcal 800 kcal

15/22




Protein dis1 kaloriler/ azot 93 kcallg 93 kcall/g 93 kcall/g
orani 52/48 52/48 52/48
Glukoz/ lipid kalori orant %37 %37 %37
Lipid/ toplam kaloriler

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 54 mmol 80 mmol 107 mmol
Kloriir 45 mmol 68 mmol 90 mmol
pH 6,4 6,4 6,4
Osmolarite 1310 mOsm/L 1310 mOsm/L 1310 mOsm/L

& Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri kalorileri dahil
b Lipit emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

2. POZOLOJI VE UYGULAMA SEKLI
NUTRICLIN NO9-840E’nin, uygun olmayan bilesim ve hacim nedeniyle, 2 yasindan kiigiik
cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez (Bkz. KUB Béliim 4.4, 5.1 ve 5.2).

Asagida belirtilen maksimum giinliik doz asilmamalidir. Coklu bolmeli torbanin statik bilesiminden
dolay1, hastanin tiim besin ihtiyacini ayni anda karsilamasi miimkiin olmayabilir. Hastalarin gerekli
besin miktarlarinin statik torbanin igeriginden farkli oldugu klinik durumlar mevcut olabilir. Bu
durumda, herhangi bir hacim (doz) ayarlamasi, NUTRICLIN N9-840E'nin diger tiim besin
bilesenlerinin dozu tizerindeki sonug etkisi goz oniinde bulundurulmalidir.

Eriskinler

Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerji ya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasina,
klinik durumuna, viicut agirligma ve NUTRICLIN N9-840E bilesenlerini metabolize edebilme
yetenegine gore belirlenir; bu nedenle torba boyutu bu durum dikkate alinarak secilmelidir.

Ortalama giinliik gereksinimler:

* Hastanin beslenme durumuna ve katabolik stres derecesine bagl olarak 0,16-0,35 g azot/kg viicut
agirlig (1 ila 2 g amino asit/kg).

* 20-40 kcal/kg.

* 20-40 mL/kg ya da harcanan her kcal bagma 1-1,5 mL.

NUTRICLIN N9-840E i¢in, maksimum giinliik doz amino asitlerin alimi iizerinden

belirlenmistir, 35 mL/kg; 2,0 g/kg amino asit, 3,9 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
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2450 mL NUTRICLIN N9-840E'ye esdeger olup 140 g amino asit, 270 g glukoz ve 98 g lipit
(yani, 2058 protein dis1 kcal ve 2622 toplam kcal) alimiyla sonuglanmaktadir.

Normal kosullarda, uygulama hiz1 ilk 1 saat i¢cinde kademeli olarak artiritlmali ve daha sonra
uygulanmast istenen doz, giinliik sivi alimi ve inflizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

NUTRICLIN N9-840E i¢in maksimum infiizyon hiz1 1,8 mL/kg/saattir, 0,10 g/kg/saat amino
asit, 0,19 g/kg/saat glukoz ve 0,07 g/kg/saat lipide karsilik gelmektedir.

2 yasindan biiviik cocuklar ve gencler

Pediyatrik popiilasyonda gerceklestirilen bir calisma bulunmamaktadir.

Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerji ya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasina,
klinik durumuna, viicut agirligma ve NUTRICLIN N9-840E 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 yagslar arasi olmak tizere iki yas grubu i¢in Oneriler bulunmaktadir.

NUTRICLIN N9-840E igin, 2-11 yas grubunda magnezyum konsantrasyonu giinliik doz i¢in
simirlayict faktordiir. Bu yas grubunda, glukoz konsantrasyonu saatlik hiz i¢in sinirlayic
faktordiir. 12-18 yas grubunda amino asit ve magnezyum konsantrasyonu giinlik doz ig¢in
siirlayicr faktordiir. Bu yas grubunda, amino asit konsantrasyonu saatlik hiz i¢in simirlayici
faktordiir. Ortaya ¢ikan alimlar asagida gosterilmistir:

Bilesen 2 - 11 yas arasi 12 - 18 yas arasi
Onerilen? NUTRICLIN Onerilen? NUTRICLIN
N9-840E N9-840E
Maksimum Maksimum
hacim hacim
Maksimum giinliik doz
Sivi
-12 2 -
(mL/kg/giin) 60 0 5 50-80 35
Amino 1-2
asitler (2,5’a kadar) 1,4 1-2 2
(g/kg/giin)
Glukoz
1,4-8,6 2,8 0,7-5,8 3,9
(g/kg/gtin) ' ’ ' ' ’ '
Lipitler 05-2
(g/kg/giin) 05-3 10 (3’e kadar) 14
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Toplam
enerji 30-75 26,8 20 —-55 37,5
(kcal/kg/glin)

Maksimum saatlik hiz

NUTRICLIN
N9-840E 3,3 2,1
(mL/kg/saat)

Amino asitler

(g/kg/saat) 0.2 0,19 0,12 0,12

Glukoz

(g/kg/saat) 0,36 0,36 0,24 0,23

Lipitler

(g/kg/saat) 0,13 0,13 0,13 0,08

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

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

Genel olarak, kiigiikk ¢ocuklarda inflizyonun giinliik diisiik dozlarda baglanmasi ve kademeli
olarak maksimum doza kadar arttirilmasi onerilmektedir.

Uygulama yontemi ve siiresi:
Tek kullanimliktir.

Torba agildiktan sonra karigimin hemen kullanilmasi ve daha sonraki infiizyonlar igin
saklanmamasi onerilir.

Rekonstitiisyon sonrast siit goriintimlii homojen bir karisim olusur.

Emiilsiyonun hazirlanmas1 ve uygulamaya hazir hale getirilmesiyle ilgili olarak Bkz.KUB
Boliim 6.6.

Yiiksek osmolaritesi nedeniyle NUTRICLIN N9-840E sadece santral bir venden
uygulanabilir.
Bir parenteral beslenme torbasinin 6nerilen infiizyon siiresi 12 ile 24 saat arasidir.

Hastanin klinik kosullar1 gerektirdigi slirece parenteral beslenmeye devam edilebilir.
3. GECIMSIZLIKLER
Oncelikle ge¢imliligi ve ortaya ¢ikan karisimin stabilitesi (dzellikle lipit emiilsiyonunun

stabilitesi) dogrulanmadan, NUTRICLIN N9-840E’yi olusturan {i¢ bolmeden herhangi birine ya da
karisima diger ilaglar ya da maddeler eklenmemelidir.
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Uyumsuzluklari, 6rnegin, asir1 asidite (diisiik pH) veya lipit emiilsiyonunu destabilize eden
divalan katyonlarin uygun olmayan(Ca2 + ve Mg2 +) igerigi olusturabilir.

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

NUTRICLIN N9-840E, sitrat antikoagiile edilmis/korunmus kan veya bilesenlerinde ¢okelmis
koagiilasyon riski ortaya ¢ikaran kalsiyum iyonlar1 icermektedir.

Seftriakson, seftriakson-kalsiyum tuzunun ¢dkelme riski nedeniyle, NUTRICLIN N9-840E’nin
de icinde bulundugu kalsiyum igeren ¢ozeltiler ile es zamanli olarak ayni infiizyon hattindan
(6rnegin Y—baglantis1) karistirilmamali veya ayn1 anda uygulanmamalidir. Farkli bolgelerdeki
inflizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya infiizyon hatlar1 degistirilir ya da inflizyonlar arasinda
cokelmeyi dnlemek i¢in inflizyon hatlar1 fizyolojik tuz soliisyonu ile iyice yikanirsa, seftriakson
ve kalsiyum igeren ¢ozeltiler birbiri ardina uygulanabilir.

NUTRICLIN N9-840E, ¢okelme riski nedeniyle, ampisilin veya fosfenitoin ile karigtiriimamali
veya ayni anda ayni infiizyon hattindan verilmemelidir.

Ayni uygulama seti, kateter ya da kaniil araciligiyla verilen infiizyon iirlinlerinin birbiriyle
gecimliligi kontrol edilmelidir.

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

4. BESERI TIBBi URUNDEN ARTA KALAN MADDELERIN iMHASI VE DiGER
OZEL ONLEMLER

NUTRICLIN N9-840E uygulamasi i¢in hazirlik asamalarma genel bir bakis Sekil 1°de
verilmistir.

Acmak icin:
Koruyucu dig ambalaj yirtilarak ¢ikarilir.

Oksijen absorbani sase atilir.
Torbanin ve seperatorlerin saglamligi kontrol edilir. Yalnizca torba zarar gormediyse,
bdlmeler arasindaki gecici seperatdrler saglamsa (b6lmelerdeki sivilar birbirine karismadiysa),

amino asit ile glukoz ¢ozeltileri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkteyse, partikiil igermiyorsa
ve emiilsiyon homojen siit goriiniimiindeyse kullanilmalidir.

Cozeltilerin ve emiilsivonun karistirilmasi:

Seperatorleri ayirirken ortamin oda sicakliginda olmasina dikkat edilmelidir.

Torba, manuel olarak iist kismindan (askinin bulundugu kenar) baslayarak kendi iizerine
katlanir.Gegici seperatorler, 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.
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Karistirildiktan sonra olusan emiilsiyon homojen siit gériiniimiinde olmalidir.

ila¢ eklemeleri:

Torba vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenmesi yapilabilecek kapasitededir.

Sulandirilmis karigimi herhangi bir ekleme yapilabilir (vitaminler dahil) (gegici seperatdrler
ayrilarak lic bolmedeki igerigin karisimi gergeklestirildikten sonra).

Vitamin eklemeleri, karisim sulandirilmadan 6nce (gegici seperatorler ayrilarak 3 bolmedeki
icerigin karisimi gerceklestirilmeden 6nce) glukoz bolmesinin igine yapilabilir.

Elektrolit iceren formiilasyonlara ekleme yapmadan Once, torbada mevcut elektrolitlerin miktari
dikkate alinmalidir.

Eklemeler aseptik kosullarda nitelikli personelce gergeklestirilmelidir.

NUTRICLIN N9-840E i¢ine asagidaki tablodaki elektrolitler eklenebilir:

Her 1000 mL icin miktarlar

Mevcut diizey Maksimum Maksimum

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 (0,0 @) mmol 5 (3,5®) mmol
Inorganik fosfat 0 mmol 3 mmol 3 mmol
Organik fosfat 15 mmol® 10 mmol 25 mmol®

2 Inorganik fosfatin eklenecek miktarina karsilik gelen deger
b ipit emiilsiyonu igindeki fosfat dahil

Eser elementler ve vitaminler

Ticari olarak mevcut vitamin ve eser element preparatlar1 katildiginda (maksimum 1 mg demir

iceren) stabil oldugu gdsterilmistir.

Eklemeyi gergeklestirmek i¢in:
- Aseptik kosullara uyulmalidir.

- Torbanin enjeksiyon yeri hazirlanir.
- Enjeksiyon bolgesi igneyle delinerek igne veya rekonstitiisyon cihaziyla ekleme

gergeklestirilir.

- Torbanin igerigi eklenmis olan ilagla karistirilir.

Infiizyonun hazirlanmast:

Aseptik kosullar gozetilmelidir.




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

3.
Koruyucu dis Koruyucu dis ambalaji, Torbay1 yatay ve
ambalaj tist icteki NUTRICLIN N9- temiz bir yiizeye

boliimden yirtiniz. 840E torbasi aciga ¢ikacak  yerlestiriniz.
sekilde siyiriniz. Dig
ambalaj1 ve oksijen
absorbani saseyi atiniz.

Torba, iist kismindan Torba en az 3 defa alt-iist

(askmin bulundugu edilerek sivilarin Torba asilir. Uygulama
kenar) baglayarak karigmasi saglanmalidir. portundaki plastik

kendi {izerine komyucu ¢ikarilir.
katlanir. Infiizyon setinin spayki,
Seperatorler,uygulama uygulama portuna sikica
girislerine yakin yerlestirilir.

yerlerden ayrilmaya

baslayacaktir.

Seperatorler torbanin

yarisina kadar

acilacak sekilde, torba

katlanmaya devam

edilmelidir.

Sekil 1: NUTRICLIN N9-840E uygulamast i¢in hazirlik adimlari

Uygulama
Tek kullanimliktir.

Uriin sadece, bolmeler arasindaki gecici seperatdrler agilip, 3 boliimiin icerigi karistirildiktan
sonra uygulanir.
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Olusan son infiizyon emiilsiyonunda faz ayrismasi goriilmediginden emin olunmalidir.

Torba agildiktan sonra igerik derhal kullanilmalidir. Agilmis torba baska bir infiizyonda
kullanmak iizere asla saklanmamalidir. Kismen kullanilmis torbalar yeniden baglanmamalidir.

Primer torbanin i¢inde bulunan artik gaz nedeniyle olugabilecek gaz embolisinden sakinmak
amactyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Uriiniin kullanilmayan kism1 ya da atik materyalle tiim gerekli cihazlar atilmalidir.

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

Eger ekstravazasyon olusursa, uygulama derhal durdurulmali, takilan kateter veya kaniil,
hastaya hizli miidahale igin Yyerinde birakilmalidir. Eger miimkiinse, yerlestirilmis
kateter/kaniil yoluyla dokularda bulundan sivi miktarin1 azaltmak igin kateter/kaniil
cikarilmadan 6nce aspirasyon gerceklestirilmelidir.

Ekstravaze olmus iiriine (eger uygulanabilir ise, NUTRICLIN NO9-840E ile karistirilan
riin(ler) dahil) ve yaralanmanin asamasina/derecesine gore, uygun spesifik oOnlemler
alinmalidir.

Tedavi secenekleri, farmakolojik olmayan, farmakolojik ve/veya cerrahi miidahaleyi
icerebilir. Biiyiik ekstravazasyon durumunda, ilk 72 saat iginde plastik cerrah tavsiyesi

alinmalidir.

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

Infiizyona ayni santral vende yeniden baglanmamalidir.
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