KULLANMA TALIMATI

SMOFKABIVEN PERIPHERAL infiizyonluk emiilsiyon
Damar icine uygulamr

o Etkin madde: Glukoz (monohidrat), Alanin, Arjinin, Glisin, Histidin, Izolosin, Losin,
Lizin (asetat), Metiyonin , Fenilalanin, Prolin, Serin, Taurin, Treonin, Triptofan, Tirozin, Valin,
Kalstyum kloriir (dihidrat), Sodyum gliserolfosfat (hidrat), Magnezyum siilfat (heptahidrat),
Potasyum klortir, Sodyum asetat (trihidrat), Cinko siilfat (heptahidrat), Soya-fasulyesi yagt
(rafine), Orta zincirli trigliseridler, Zeytin yag1 (rafine), Balik yagi Omega-3 yag asitlerinden
zengin)

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

e Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgimz.
® Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandigimzi sayleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SMOFKABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne icin kullamlr?

SMOFKABIVEN PERIPHERAL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN PERIPHERAL nasiul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SMOFKABIVEN PERIPHERAL ’in saklanmasi

AW

Baghklar: yer almaktadir.
1. SMOFKABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne i¢cin kullamhr?

SmofKabiven Peripheral intravenéz infiizyon yoluyla damar igine verilen bir infiizyon
emiilsiyonudur. Uriin bir plastik torba igerisinde 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 igermezler. Lipit
emiilsiyonu beyaz ve homojendir.

Bagka besleme yontemleri yeterli veya basanli olamadifinda, bir saghk personeli size
SmofKabiven Peripheral uygulayacaktir.
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2. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i asafgidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in bilesenlerinden herhangi birisine alerjiniz (asin
duyarlilik)varsa

- Balik veya yumurta-alerjiniz varsa,

- Yer fis@ veya soyaya alerjiniz varsa (SMOFKABIVEN PERIPHERAL soya yaf
icermektedir) ,

- Kanimzdaki yag orami ¢ok fazla ise (hiperlipidemi)

- Ciddi bir karaciger hastalifimz varsa,

- Kan pihtilagmasi sorunlarimz (koagiilasyon bozukluklari) varsa,

- Viicudunuzda amino asit kullanimiyla ilgili sorunlartmz varsa,

- Diyaliz gerektirmeyen ciddi bébrek yetmezligi sorununuz varsa,

- Akut sok durumundaysaniz,

- Kammzda seker oram ¢ok yiiksek ve kontrol altinda degilse (hiperglisemi) ,

- SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in iginde bulunan tuzlarin (elektrolitier) kandaki (serum)
seviyeleri sizde yiiksekse,

- Akcigerlerinizde s1v1 varsa (akut pulmoner 6dem),

- Cok fazla viicut sivisina sahipseniz (hiperhidrasyon),

- Tedavi edilmeyen bir kalp yetmezliginiz varsa,

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

- Ciddi travmalar sonrasi, kontrol altinda olmayan diyabet, akut kalp krizi, felg, kan pihtisy,
metabolik asidoz (kanda ¢ok fazla aside sebep olan bir rahatsizlik), ciddi enfeksiyon
(siddetli sepsis), koma gibi saglik agisindan istikrarli olmayan bir durumdaysamz yada
yeterh viicut sivimiz bulunmuyorsa (hipotonik dehidrasyon).

Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza damsimz.
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agsagidakilerden birisi sizde varsa, doktorunuza iletiniz:
- Bébrek bozukluklan,

- Diabetes mellitus (seker hastalif),

- Pankreatit (pankreas iltihabi),

- Karaciger bozukluklan,

- Hipotirodizm (toksik guatr),

- Sepsis (ciddi enfeksiyon).

Eger inflizyon sirasinda ates ylikselmesi, kizariklik, sisme, solumada giigliik, tisiime, terleme,
mide bulantis1 veya kusma yasarsamz, derhal saglik personeline bildiriniz. Clinkii bu belirtiler
agin duyarliliktan veya size ¢ok fazla tla¢ verilmesi nedeniyle olusmus olabilir.

Doktorunuzun, karacier fonksiyonlan ve diger degerler i¢in kanimzt diizenli olarak takip
etmesi gerekebilir,

SMOFKABIVEN PERIPHERAL, yeni dogan bebekler ve 2 yasin altindaki gocuklarda

kullanilmaz. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in 2 ila 11 yas arasindaki g¢ocuklarda
kullanimiyla ilgili bir deneyim mevcut degildir.
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Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in ytyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir
etkisi yoktur.

Hamilelik:

SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in hamilelik veya emzirme sirasinda kullanimi hakkinda veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, SMOFKABIVEN PERIPHERAL hamile kadinlara ancak
doktor gerekli goriirse verilmelidir. Hamilelik sirasinda, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde,
SMOFKABIVEN PERIPHERAL kullanimu diigiiniilebilir.

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgsinz.

Emzirme:

Hlact kullantmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Arag ve makine kullanim:
Itag hastanede verildigi igin arag ve makine kullamimu ile ilgisi yoktur,

SMOFKABIVEN PERIPHERAL in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler
hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirtin her 1000 m!’sinde 25 mmol sodyum igermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar igin gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

3. SMOFKABIVEN PERIPHERAL nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliiniza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: SMOFKABIVEN PERIPHERAL, yeni dogan bebekier ve 2 yasin
altindaki gocuklarda kullamlmaz. SMOFKABIVEN PERIPHERAL’in 2 ila 11 yas arasindaki
¢ocuklarda kullanimiyla ilgili bir deneytm mevcut degildir.
Yashlarda kullamimi: Gzel bir kultanimi yoktur.
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Ozel kullamim durumlar::
Bébrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir
sekilde verilmelidir.

Eger SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SMOFKABIVEN PERIPHERAL kullandiysaniz:
SMOFKABIVEN PERIPHERAL' den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL size bir saghik personeli tarafindan verilecegi igin, ilagtan
¢ok fazla almaniz olasi degildir,

SMOFKABIVEN PERIPHERAL?’ i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

SMOFKABIVEN PERIPHERAL ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Bulunmamaktadir,

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir,
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygmn:
¢ Viicut sicaklifinda hafif bir artig

Yaygin olmayan:

e Karacigerde igerigindeki maddelerin yiiksek kan (plazma) seviyesi
o Istah kayb

* Mide bulantist

¢ Kusma

L] Us.iime

¢ Bas dénmesi

* Bag agnisi.

Seyrek:

o Diisiik veya yliksek kan basinci
¢ Soluma gigliigii

e Nabiz hizlanmasi (tasikardi)

e Asirt duyarlilik reaksiyonlan (sisme, ates, kan basmncimin diismesi, deri kizankliklari,
kabarciklar/kabarmis kirmizi alanlar, yiiz kizarmast, bas agris1 gibi semptomlara yol agabilir)
¢ Soguk ve sicaga kargt duyarlihik
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» Ensede, sirtta, kemiklerde ve gogiiste agr
¢ Solgunluk, a¢ik mavi dudak ve deri rengi (kanda gok az oksijen bulunmasindan dolay1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SMOFKABIVEN PERIPHERAL? in saklanmasi

SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakhinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Dig ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SMOFKABIVEN PERIPHERAL’ i kullanmaymz /
son kullanma tarihinden énce kullamnz.

Ruhsat sahibi:

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

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

Faks:  (212) 365 56 99

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

Uretici:

Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Isveg

Bu kullanma talimat: . t 1 tarihinde onaylannugtir.
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Asagidaki bilgiler sadece tip veya saghk personelleri icin amaclanmustir:
Kullanum i¢in uyarilar ve tedbirler

Hizh infiizyon ile iligkili tehlikelerden sakinmak i¢in, miimkiinse bir voliimetrik pompa ile,
siirekli ve iyi kontrol edilen bir infiizyon uygulamas: tavsiye edilir.

Periferal damarlarin kullamlmas: enfeksiyon riskini artirabilecegi icin, 6zellikle kateterin
yerlestirilmesi sirasinda siki aseptik 6nlemler alinmahdir.

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, kizarikhik veya dispne (nefes darlign)
gibi) durumunda infiizyonun derhal kesilmesini gerektirir.

Psodoaglitinasyon riskinden dolayl, SMOFKABIVEN PERIPHERAL kan ile aynt inflizyon
setinden, ayni anda verilmemelidir.

Eger infiizyon icin periferal damarlar kullamlirsa, tromboflebit olugabilir. Kateter yerlestirme
alan, lokal tromboflebit belirtileri i¢in giinliik olarak degerlendirilmelidir.

Uygulama yontemi

Periferal veya merkezi bir damara inflizyon seklinde intravensz kullamim

Total parenteral niitrisyon igin, hastanin gereksinimlerine gére, SMOFKABIVEN
PERIPHERAL’e eser elementler, vitaminler ve elektrolitter (SMOFKABIVEN
PERIPHERAL’de hali hazirda bulunan elektrolitler de géz 6niine alinarak) eklenebilir.

Infiizyon hiza

Azami inflizyon liz1 glukoz i¢in 0,25 g/kg viicut agirligi/saat, amino asit i¢in 0,1 g/kg viicut
agirhigy/saat ve yag icin 0,15 g/kg viicut agirligi/saattir.

Infiizyon hiz1 3,0 mlkg viicut agurliy/saati (0,21 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/kg
viicut agirligi/saate karsilik gelir) gegmemelidir. Tavsiye edilen infiizyon siiresi 14-24 saattir.

Imha Uyarilan

Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayimz,
Sadece amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berrak ve renksiz ila hafif sari renkte ve lipit
emiilsiyonu beyaz ve homojen ise kullanimz. llaveler ilave girisinden eklenmeli ve

uygulamadan 6nce ii¢ ayr1 odacigin igerigi kanstirilmalidir.

Bolmelerin arasindaki ayraglar agildiktan sonra, herhangi bir faz ayrigmasi belirtisi olmayan
homojen bir karigim saglamak igin, torba birkag kere bas asag1 ¢evrilmelidir.

Sadece tek kullanim igindir. Kalan kangim inflizyondan sonra atilmahdir.
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Gec¢imlilik

SMOFKABIVEN PERIPHERAL sadece kendisi ile gegimlilikleri kamtlanmig olan beslenme
cozeltileri ve tibbi ¢ozeltilerle kangtinlabilir. Farkli ilaveler i¢in ge¢imlilik ve farkli
kangsimlarin saklama siireleri istek iizerine temin edilir.

Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

Kanstirildiktan sonraki raf omrii

Mikrobiyolojik agidan, irlin derhal kullamlmast tavsiye edilmektedir. Eger derhal
kullanilmazsa, kullammdan Onceki saklama siireleri ve kosullan  kullamcinin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati asmamalidir.

Mavelerden sonraki raf émrii

Mikrobiyolojik agidan, ekleme yapildifinda, diriin derhal kullanilmas: tavsiye edilmektedir.
Eger derhal kullanilmazsa, kullammdan onceki saklama siireleri ve kosullan kullamicinin
sorumluhugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati asmamalidir.
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Torba

1. Dis ambalaj agma ¢entidi
2. Aski yeri

3. Aski igin delik

4. Acilabilir bélmeler

5. Kor giris (sadece Oretim
sirasinda kullanihir)

6. llave girigi

7. Infiizyon girigi

B. Oksijen emici

1. Dig ambalajin gikariimasi

+ Torba yatay tutularak,
tstteki gentikli yerden kilift
yirtimiz {A),

+ Daha sonra uzun kismi
yirtiniz, kilifi gekiniz ve oksijen
emici ile beraber gikariniz (B).
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2. Kangtirma

* Torbayt diiz bir zemine
yerlegtiriniz.

s Aski yerinden giriglere (port)
dogru sikica yuvarlayarak
once sag sonra sol elle
acilabilir béimeler agilincaya
kadar sabit basing
uygulayiniz. Dikey b&lmeler
sivinin basinci ile agibir.
Bélmeler dig ambalaj
gikanlmadan once agilabilir.
Dikkat: Yatay ek yerleri kapali
kalsa bile, sivi kolayca
karigabilir.

o Igerik tamamen kanigana
kadar torbayi ¢ kere alt Ost
ederek ¢ bélmenin icerigini
kangtinniz.

3. Haziamanin sonlandinimasi

A

Torbay tekrar diz bir zemine
yerlestiriniz. Eklenecek maddeleri
enjekte etmeden dnce, beyaz ilave
girisinden ok ile belirtiten bBlimi hafif
baski uygulayarak kinmz. (A).

Not: llave giriginin membranlan
sterildir.

Have giriginin ucundan tutunuz. llave
edilecek (uyumlu cldudu bilinen)
maddeleri enjeksiyon bélgesinin
merkezinden enjekte ediniz (B). Her
ekleme sonrasinda poseti (¢ kez alt-
st ederek kanstinniz. 18-23 gauge
ignesi olan ve maksimum 40 mm
uzunludunda giringa kullanimz.

5

o Infiizyon setini yerleslirmeden 6nce,
mavi infiizyon giriginden ok ile belirtilen
etiketi hafif baski uygulayarak kinniz
(A).

Not: Infizyon giriginin membran
sterildir.

» Infiizyon igin hava girigi olmayan ya
da hava girigi olup da girigi kapatiimig
bir set kullammiz. Infizyon portunu
ucundan tutunuz. Igneyi infiizyon
girigsinden iceri itiniz. Yerinden
gikmamasi igin igne tamamen itiimelidir.
Dikkat: Infizyon giriginin ig bdlimi
sterildir.

4. Torbanin asilmasi

Torbay aski yerinden asiniz,
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