KULLANMA TALIMATI

SMOFKABIVEN inflzyonluk emdlsiyon
Steril
Damar icine uygulanir

« Etkin madde: Alanin, Arjinin, Glisin, Histidin Izolésin, Losin, Lisin (asetat), Metionin,
Fenilalanin, Prolin, Serin, Taurin, Treonin, Triptofan, Tirosin, Valin, Kalsiyum klorir
(dihidrat), Sodyum gliserofosfat (hidrat), Magnezyum sulfat (heptahidrat), Potasyum Klordr,
Sodyum asetat (trihidrat), Cinko siilfat (heptahidrat), Glukoz (monohidrat), Soya fasiilyesi yagi
(rafine), Orta zincirli trigliseridler, Zeytin yag1 rafine, Balik yagi (Omega-3 yag asitlerinden
zengin)(Baliktan elde edilir).

e Yardimci Madde(ler): Gliserol, Saflastirllmis yumurta fosfolipitleri (tavuk yumurtasi
kullanilarak {iretilir), TUm-rac-a-tokoferol, Sodyum hidroksit, Sodyum oleat, Glasiyal asetik
asit, Hidroklorik asit, Azot, Enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SMOFKABIVEN nedir ve ne icin kullanilir?

SMOFKABIVEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SMOFKABIVEN’in saklanmas:

SAE S

Bashklar yer almaktadar.
1. SMOFKABIVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

SMOFKABIVEN kan i¢ine damlalar halinde intravendz inflizyon seklinde verilen, infiizyon
i¢in hazirlanmis bir emiilsiyondur. Uriin 493 ml, 986 ml, 1477 ml, 1970 ml ve 2463 ml ambalaj
boyutlarindaki plastik torba icinde, amino asitler (proteinlerin yapiminda kullanilan 6geler),
glukoz (karbonhidratlar), lipidler (yaglar) ve tuzlar (elektrolitler) igerir ve yetiskinlere ve 2 yas
ve Uzeri ¢cocuklara verilebilir.

Glukoz ve amino asit ¢ozeltileri berrak, renksiz ila hafif sar1 renktedirler ve partikil icermezler.
Lipit emilsiyonu beyaz ve homojendir.

Baliktan elde edilen omega 3 yag asitlerinden zengin balik yagiigermektedir.

Tavuk yumurtasi kullanilarak iiretilen saflastiritlmis yumurta fosfolipidi icermektedir.
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SMOFKABIVEN, diger beslenme sekillerinin yeterli veya basarili olmadigi durumlarda bir
saglik uzmani tarafindan verilecektir.

2. SMOFKABIVEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

- Etkin maddelere veya SMOFKABIVEN’in bilesenlerinden (*Yardimct maddeler”
bolumunde listelenen) herhangi birisine alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

- Balik veya yumurta alerjiniz varsa ,

- Yer fistigi veya soyaya alerjiniz varsa (SMOFKABIVEN soyafasilyesi yagi
icermektedir),

- Kanimizdaki yag orani ¢ok fazla ise (hiperlipidemi),

- Ciddi bir karaciger bozuklugunuz varsa,

- Kan pihtilagsmas1 sorunlariniz (koagiilasyon bozukluklar1) varsa,

- Dogumsal aminoasit metabolizma bozukluklar1 varsa,

- Diyaliz gerektirmeyen ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

- Akut sok durumundaysaniz,

- Kanimizda seker orani ¢ok yiiksek ve kontrol altinda degilse (hiperglisemi),

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

- Akcigerlerinizde siv1 varsa (akut pulmoner 6dem),

- Cok fazla viicut s1visina 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
pihtisi, metabolik asidoz (kanda ¢ok fazla aside sebep olan bir rahatsizlik), ciddi
enfeksiyon (siddetli sepsis), koma gibi saglik acisindan istikrarli olmayan bir
durumdaysaniz ya da yeterli viicut siviniz bulunmuyorsa (hipotonik dehidrasyon),

- Yenidogan bebekler ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda.

SMOFKABIVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden birisi sizde varsa, SMOFKABIVEN kullanmadan ©6nce doktorunuzla
konusunuz:

- Bobrek bozukluklar,

- Diabetes mellitus (seker hastaligi),

- Pankreatit (pankreas iltihabi),

- Karaciger bozukluklari,

- Hipotirodizm (tiroid problemleri),

- Sepsis (ciddi enfeksiyon).

Eger inflizyon sirasinda ates, kizariklik, sisme, solumada giicliik, iisiime, terleme, mide
bulantis1 veya kusma olursa derhal saglik personeline bildiriniz. Ciinkii bu belirtiler bir asiri

duyarlilik reaksiyonu veya size ¢ok fazla ilag verilmesi nedeniyle olusmus olabilir.

Doktorunuzun, karaciger fonksiyon testi veya diger degerler i¢in kanimizi diizenli olarak
kontrol etmesi gerekebilir.
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SMOFKABIVEN, yenidogan bebekler veya 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz.
SMOFKABIVEN 2-16/18 yas arasindaki ¢cocuklara verilebilir.

Bu uyarilar, gegcmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SMOFKABIVEN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SMOFKABIVEN’ in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Ilact kullammadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SMOFKABIVEN emziren kadinlara ancak doktor gerekli gorirse verilmelidir. Emzirme
sirasinda, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde, SMOFKABIVEN kullanimi diisiiniilebilir.

Arac¢ ve makine kullanimai:
Ilag hastanede verildigi i¢in ara¢ ve makine kullanimu ile ilgisi yoktur.

SMOFKABIVEN’ in ig¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler

Bu tibbi Grin her 1000 mI’sinde 41 mmol sodyum icermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SMOFKABIVEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: SMOFKABIVEN, yenidogan bebekler veya 2 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanilmaz. SMOFKABIVEN 2-16/18 yas arasindaki ¢ocuklara verilebilir
Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
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Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir
sekilde verilmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SMOFKABIVEN kullandiysaniz:

SMOFKABIVEN' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SMOFKABIVEN size bir saglik personeli tarafindan verilecegi i¢in, ilagtan ¢ok fazla almaniz
olas1 degildir.

SMOFKABIVEN’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SMOFKABIVEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi SMOFKABIVEN’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gordlebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SMOFKABIVEN’I kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:
e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (sisme, ates, kan basincinin diismesi, deri kizarikliklari,
kabarciklar /kabarmis kirmizi alanlar, yiiz kizarmasi, bas agris1 gibi semptomlara yol acabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SMOFKABIVEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
¢ Viicut sicakliginda hafif bir artis

Yaygin olmayan:

e Karacigerde icerigindeki maddelerin yiiksek kan (plazma) seviyesi
e Istah kayb1

¢ Mide bulantis1

e Kusma

e Usiime
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e Bas donmesi
e Bas agris1

Seyrek:

e Diisiik veya yiiksek kan basinci

e Soluma giicliigii

e Nabiz hizlanmasi (tasikardi)

e Soguk ve sicaga kars1 duyarlilik

¢ Boyun, sirt, kemikler, gégiis ve belde agr1

e Solgunluk

¢ Acik mavi dudak ve deri rengi (kanda ¢ok az oksijen bulunmasindan dolay1)

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

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 numaralt yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SMOFKABIVEN’in saklanmasi

SMOFKABIVEN’i ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Dondurmayiniz. Dis ambalaji i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SMOFKABIVEN’ i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

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

Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. iz Plaza Giz, No:9/80, Kat:4 34398 Sarryer/istanbul
Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 365 56 99

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

Uretim Yeri: .
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Isveg

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGI\DAKI BILGILER SADECE TIP VEYA SAGLIK PERSONELLERI ICIN
AMACLANMISTIR:

Kullanim i¢in uyarilar ve tedbirler

Hizli infiizyon uygulamalan ile iligkili risklerden kaginmak ic¢in, miimkiinse voliimetrik bir
pompa kullanilarak, siirekli ve iyi kontrollli bir infuzyon kullanilmasi tavsiye edilir.

Herhangi bir santral damarin kullanimi1 enfeksiyon riskini arttirdigindan, ozellikle kataterin
yerlestirilmesi ve maniplasyonu sirasinda herhangi bir kontaminasyondan kaginmak igin siki
aseptik 6nlemler alinmalidir.

Serum glukozu, elektrolitler ve ozmolaritenin yani sira sivi dengesi, asit-baz durumu ve
karaciger enzim testleri de takip edilmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgu yada belirtisinde (ates, titreme, kizariklik veya dispne
(nefes darligi) gibi) infuzyon derhal kesilmelidir.

SMOFKABIVEN, psodoaglutinasyon riskinden dolay: inflizyon setinden kan ile ayni anda
verilmemelidir.

Uygulama yéntemi

Merkezi bir damara inflizyon seklinde intraven6z kullanim

Total parenteral ndtrisyon icin, hastanin gereksinimlerine goére, SMOFKABIVEN’e eser
elementler, vitaminler ve elektrolitler (SMOFKABIVEN’de hali hazirda bulunan elektrolitler
de g6z Oniine alinarak) eklenebilir.

Pozoloji

Yetiskinler

Doz:

13-31 ml SMOFKABIVEN/kg va/gun dozaj araligi1 0,6-1,6 g amino asit/kg va/gun (0,10-0,25 g
azot/kg va/gine karsilik gelir) ve toplam enerjinin 14-35 kcal/kg va/gunini (protein olmayan
enerjinin 12-27 kcal/kg va/glinline karsilik gelir) saglar.

Infiizyon hiz::
Maksimum infiizyon hiz1 glukoz igin 0,25 g/kg va/saat, amino asitler igin 0,1 g/kg va/saat ve
yaglar i¢in 0,15 g/kg va/saat’tir.

Infiizyon hiz1 2,0 ml/kg va/saat’i (0,25 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/kg va/saate
karsilik gelir) asmamalidir. Tavsiye edilen inflizyon slresi 14-24 saattir.

Maksimum gunlik doz:
Maksimum gunlik doz, hastanin klinik durumuna gore hatta giinden giine degisebilmektedir.
Tavsiye edilen maksimum gunliuk doz 35 ml/kg va/gln’dr.

Pediyatrik populasyon

Cocuklar (2-11 yas)
Doz:
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35 ml/kg va/giine kadar olan doz pediyatrik hastalarin gereksinimlerine gore, ki bu yetiskin
hastalara gore daha gesitlidir, diizenli olarak ayarlanmalidir.

Infiizyon hiz::

Tavsiye edilen maksimum infiizyon hiz1 2,4 ml/kg va/saattir (0,12 g amino asit/kg/saat, 0,30
g/glukoz/kg/saat ve 0,09 g yag/kg/saate karsilik gelir). Onerilen maksimum infiizyon hizinda,
istisnai durumlar ve dikkatli izlem haricinde 14 saat 30 dakikadan uzun inflizyon siresi
kullanilmamalidir. Tavsiye edilen infuzyon slresi 12-24 saattir.

Maksimum ginlik doz:
Maksimum giinliik doz hastanin klinik durumuna gore ¢esitlilik gosterir ve hatta giinden giine
degisebilir. Tavsiye edilen maksimum giinliik doz 35 ml/kg va/giindiir.

Adolesanlar (12-16/18 yas)
SMOFKABIVEN, addlesanlarda yetigkinlerde oldugu gibi kullanilabilir.

Infiizyon hiz1

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

Infiizyon hiz1 2,0 ml/kg viicut agirligi/saati (0,25 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/kg
viicut agirligi/saate karsilik gelir) gegmemelidir. Tavsiye edilen inflizyon siresi 14-24 saattir.

imha Uyarilan

Ambalaj hasar géormiigse kullanmayiniz.

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

uygulamadan 6nce ii¢ ayr1 odacigin igerigi karistirilmalidir.

Bolmelerin arasindaki ayraglar agildiktan sonra, herhangi bir faz ayrismasi belirtisi olmayan
homojen bir karisim saglamak i¢in, torba birkag kere bas asagi ¢evrilmelidir.

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

Gecimlilik

SMOFKABIVEN sadece kendisi ile gegimlilikleri kanitlanmis olan beslenme ¢ozeltileri ve
tibbi ¢ozeltilerle karistirilabilir. Farkli ilaveler icin gecimlilik ve farkli karisimlarin saklama
streleri istek Uzerine temin edilir.

Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

Karnstirildiktan sonraki raf 6mrii

Mikrobiyolojik agidan, {triin derhal kullanilmas1 tavsiye edilmektedir. Eger derhal

kullanilmazsa, kullanimdan  6nceki saklama siireleri ve kosullar1  kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agmamalidir.
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ilavelerden sonraki raf 6mrii

Mikrobiyolojik agidan, ekleme yapildiginda, {irtin derhal kullanilmasi tavsiye edilmektedir.
Eger derhal kullanilmazsa, kullanimdan onceki saklama siireleri ve kosullart kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agmamalidir.
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. Dig ambalaj agma centigi
. Aski yeri

. Aski icin delik

. Acllabilir boimeler

. Kér giris (sadece Uretim
sirasinda kullanilir)

6. ilave girisi

7. Iinfiizyon girisi

8. Oksijen emici

O WONBR

1. Dig ambalajin gikariimasi

e Torba yatay tutularak,
Ustteki ¢entikli yerden kilifi
yirtiniz (A).

¢ Daha sonra uzun kismi
yirtiniz, kilifi gekiniz ve oksijen
emici ile beraber ¢ikariniz (B).
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2. Karnigtirma

e Torbayi diiz bir zemine
yerlestiriniz.

o Aski yerinden giriglere (port)
dogdru sikica yuvarlayarak
once sag sonra sol elle
acilabilir bélmeler agilincaya
kadar sabit basing
uygulayiniz. Dikey bélmeler
sivinin basinci ile agilir.
Bolmeler dig ambalaj
cikarilmadan 6nce de
acilabilir.

Dikkat: Yatay ek yerleri kapali

kalsa bile, sivi kolayca
karicahilir

4
/

o icerik tamamen karisana
kadar torbayi U¢ kere alt Ust
ederek ¢ bolmenin igerigini
karisgtiriniz.

3. Hazirlamanin sonlandiriimasi

A

Torbay! tekrar diiz bir zemine
yerlestiriniz. Eklenecek maddeleri
enjekte etmeden énce, beyaz ilave
girisinden ok ile belirtilen bolimu hafif
baski uygulayarak kiriniz. (A).

Not: ilave girisinin membranlari
sterildir.

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

« Infiizyon setini yerlestirmeden énce,
mavi inflizyon girisinden ok ile belirtilen
etiketi hafif baski uygulayarak kiriniz
(A).

Not: Inflizyon girisinin membrani
sterildir.

¢ Inflizyon igin hava girisi olmayan ya
da hava girisi olup da girisi kapatiimis
bir set kullaniniz. infiizyon portunu
ucundan tutunuz. Igneyi inflizyon
girisinden igeri itiniz. Yerinden
¢ilkmamasi igin igne tamamen itilmelidir.
Dikkat: Infiizyon girisinin ig bélimii
sterildir.

4. Torbanin asilmasi

-_-—-__—'__———-

\QD/-

Torbayi aski yerinden asiniz.
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