KULLANMA TALIMATI

SMOFKABIVEN infiizyonluk emiilsiyon
Damar igine uygulamir

o Etkin madde: Alanin, Arjinin, Glisin, Histidin Izol8sin, Losin, Lisin (asetat), Metionin,
Fenilalanin, Prolin, Serin, Taurin, Treonin, Triptofan, Tirosin, Valin, Kalsiyum kloriir
(dihidrat), Sodyum gliserofosfat (hidrate), Magnezyum siilfat (heptahidrat), Potasyum klortir,
Sodyum asetat (trihidrat), Cinko siilfat (heptahidrat), Glukoz (monohidrat), Soya fasiilyesi yag
rafine, Orta zincirli trigliseridler, Zeytin yag rafine, Balik yag, omega-3-asidlerinden zengin,

* Yardimct Madde(ler): Glasiyal asetik asit, Enjeksiyonluk su, Azot, Hidroklorik asit, tiim-rac-
a-Tokoferol, Saf yumurta fosfolipitleri, Gliserol (susuz), Sodyum oleat, Sodyum hidroksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
» Kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
» Builag kisisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.
* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

SMOFKABIVEN nedir ve ne icin kullanilir?

SMOFKABIVEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN nas kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SMOFKABIVENin saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. SMOFKABIVEN nedir ve ne icin kullanihr

SmofKabiven kan i¢gine damlalar halinde intravendz infiizyon geklinde verilen, infiizyon icin
hazirlanmig bir emiilsiyondur. Uriin plastik torba i¢inde, amino asitler (proteinlerin yapiminda
kullanilan &geler), glukoz (karbonhidratlar), lipidler (yagiar) ve tuzlar (elektrolitler) igerir.
Glukoz ve amino asit soliisyonlan berrak, renksiz ila hafif sam renktedirler ve partikiil
igermezler. Lipit emiilsiyonu beyaz ve homojendir.

SmofKabiven, diger beslenme sekillerinin yeterli veya basarih olmadig durumlarda bir saglik
uzmamn tarafindan verilecektir.
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2. SMOFKABIVEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SMOFKABIVEN’i asafgidaki durumiarda KULLANMAYINIZ,

- SMOFKABIVEN’in bilesenlerinin herhangi birisine karsi alerjiniz (asin duyarlilik)
varsa

- Balik veya yumurta alerjiniz varsa

- Soya veya yer fistifina kargi alerjiniz varsa (SMOFKABIVEN soya yagi igermektedir).

- Kammzdaki yad orani ¢ok fazla ise (hiperlipidemi)

- Ciddi bir karaciger hastalifiniz varsa

- Kan pihtilagsma sorunlarimiz (koagillasyon bozukluklan) varsa

- Viicudunuzda amino asit kullanimiyla ilgili sorunlanniz varsa

- Diyaliz gerektirmeyen ciddi bébrek hastalifiniz varsa

- Akut sok durumundaysaniz

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

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

- Akcigerlerinizde s1v1 varsa (akut pulmoner 5dem),

- 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 saghk agisindan istikrarli olmayan bir
dururndaysamz ya da yeterli viicut sivimiz bulunmuyorsa (hipotonik dehidrasyon).

SMOFKABIVEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bébrek bozukluklar,

- Diabetes mellitus (seker hastaligy),
- Pankreatit (pankreas iltihabi),

- Karaciger bozukluklari,

- Hipotirodizm (toksik guatr),

- Sepsis (ciddi enfeksiyon).

Bu problemlerden biri sizde varsa bunu doktorunuza iletiniz.

Infiizyon sirasinda ates, dokiintil, sisme, nefes alma zorlugu, terleme, mide bulantis1 veya
kusma, iigtime, titreme gibi belirtiler hissetmeniz halinde bu durumunda hemen saghk
gorevlisine sdyleyiniz. Bu semptomlar bir alerjik reaksiyona veya c¢ok fazia ilag almig
olmaniza bagli olabilir.

Doktorunuzun karaciger fonksiyon testi veya diger degerler i¢in kanimz diizenli olarak
kontrol etmesi gerekebilir.

SMOFKABIVEN, yenidogan bebekler veya 2 yasin altindaki gocuklarda kullamlmaz. Su
ana kadar 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda denenmemistir.

SMOFKABIVEN’ in yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
SMOFKABIVEN?’ in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

www.ilac101.com



https://ilac101.com

Hamilelik:

SMOFKABIVEN’in hamilelik veya emzirme sirasinda kullammi hakkinda  veri
bulunmamaktadir. Dolayisiyla, SMOFKABIVEN hamile kadinlara ancak doktor gerekli
gorirse verilmelidir, Hamilelik sirasinda, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde, SmofKabiven
kullanim diigiiniilebilir.

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Tedaviniz sirasida hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme:

Haci kullammadan once doktorunuza veya eczacimiza danmsmiz.

SMOFKABIVEN emziren kadinlara ancak doktor gerekli gériirse verilmelidir. Emzirme
strasinda, doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde, SMOFKABIVEN kullanimu diisiiniilebilir.

& Arac ve makine Kullanima:
Ilag hastanede verildigi igin ara¢ ve makine kullanimu ile ilgisi yoktur.

SMOFKABIVEN’ in i¢eriginde bulunan baz yarduncr maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1000 ml’sinde 41 mmol sodyum igermektedir. Bu durum kontrolli sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in gézéniinde bulundurulmalidir.

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

3. SMOFKABIVEN nasil kullanihir

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastahidimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanr.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammi: SMOFKABIVEN, yenidogan bebekler veya 2 yasin altindaki
¢ocuklarda kullanmilmaz. Su ana kadar 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda denenmemistir.
Yashlarda kullanimm: Ozel bir kullanimi yoktur.

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

Eger SMOFKABIVEN' in etkisinin gok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SMOFKABIVEN kullandiysaniz:
SMOFKABIVEN’ den kullanmaniz gerekenden fuzlasim kullanmuissaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
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SMOFKABIVEN size bir saglik personeli tarafindan verilecegi igin, ilagtan ¢ok fazla almamz
olas1 degiidir.

SMOFKABIVEN’ i kullanmay) unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

SMOFKABIVEN ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler

Tim ilaglar 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 goriilebilir.

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

Gok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:
¢ Viicut sicaklifinda hafif bir artis.

Yaygin olmayan:

e Karacigerde igerigindeki maddelerin yiiksek kan (plazma) seviyesi
o [stah kaybi

¢ Mide bulantisi

e Kusma

e Usiime

¢ Bag dénmesi

® Bas agnis1

Seyrek:

e Diisiik veya yiiksek kan basinci

» Soluma giigliigii

e Nabiz hizlanmasi (tagikardi)

» Asin duyarhlik reaksiyonlari (sisme, ates, kan basincinin diismesi, deri kizanklhklar,
kabarciklar /kabarmis kirmizi alanlar, yliz kizarmasi, bag agris1 gibi semptomlara yol agabilir)

* Soguk ve sicaga karg1 duyarlihik

¢ Ensede, sirtta, kemiklerde ve gogiiste agr.

¢ Solgunluk, agik mavi dudak ve deri rengi (kanda ¢ok az oksijen bulunmasindan dolay1)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. SMOFKABIVEN’in saklanmasi

SMOFKABIVEN' i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Dondurmayiniz. Dis ambalaji iginde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SMOFKABIVEN' i kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullanmniz.

Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi {lag San. ve Tic. Ltd. Sti.

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

Faks:  (212) 36556 99

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

Uretici:

Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Isveg

Bu kullanma talimat: . " “tarihinde onaylanmigtir.
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Asagidaki bilgiler sadece tip veya saghk personelleri icin amaclanmugstir:
Kullanim i¢in uyarilar ve tedbirler

Hizhh infizyon uygulamalar ile iligkili risklerden kag¢inmak igin, miimkiinse voliimetrik bir
pompa kullanlarak, siirekli ve 1yi kontrollii bir infiizyon kullamlmas tavsiye edilir.

Santral ven kullamimi enfeksiyon riskini arttirdigindan, katater uygulamast ve maniplasyonu
sirasinda kontaminasyonu 6nlemek igin stki aseptik 6nlemler alinmalidir,

Serum glukozu, elektrolitler ve ozmolaritenin yam sira, sivi dengesi, asit-baz durumu ve
karacifer enzim testleri de izlenmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgu yada belirtisinde (ates, titreme, deri kizanklifn ve
dispne gibi} infiizyon derhal kesilmelidir.

SmofKabiven, pseudoagliitinasyon riskinden dolayi, infiizyon setinden kan ile aym anda
verilmemelidir.

Uygulama yontemi

Merkezi bir damara infiizyon seklinde intravendz kullanmim

Total parenteral niitrisyon i¢in, hastanin gereksinimlerine gére, SMOFKABIVEN’e eser
elementler, vitaminler ve elektrolitler (SMOFKABIVEN’de hali hazirda bulunan elektrolitler
de g6z Oniine alinarak) eklenebilir.

Infiizyon hina

Azami infiizyon iz glukoz igin 0,25 g/kg viicut agirhgi/saat, amino asit i¢in 0,1 g/kg viicut
agirlify/saat ve yag icin 0,15 g/kg viicut agirhigi/saattir.

Infiizyon huz1 2,0 ml/kg viicut agirhgy/saati (0,25 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/kg
viicut agirhifi/saate karsilik gelir) gegmemelidir. Tavsiye edilen infiizyon siiresi 14-24 saattir.

Imha Uyanlan
Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayiniz.

Sadece amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berrak ve renksiz ila hafif san renkte ve lipit
emiilsiyonu beyaz ve homojen ise kullanimz. Ilaveler ilave girisinden eklenmeli ve
uygulamadan dnce {i¢ ayn odacigin igerigi kanstirilmalidir.

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

Sadece tek kullanmim igindir. Kalan karigim infiizyondan sonra atilmalidur.

Gec¢imlilik

SMOFKABIVEN sadece kendisi ile gegimlilikleri kanitlanmis olan beslenme ¢ozeltileri ve
tibbi ¢ozeltilerle kangtrlabilir. Farkh ilaveler igin ge¢imlilik ve farkh kansimlarin saklama

sureleri istek {izerine temin edilir.

Ilaveler aseptik olarak yapiimalidir.
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Kanghnldiktan sonraki raf 6mrii

Mikrobiyolojik agidan, irlin derhal kullamilmasi tavsiye edilmektedir. Eger derhal
kullantlmazsa, kullanimdan &nceki saklama siireleri ve kosullan  kullanictnin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agmamalidur.

Ilavelerden sonraki raf 6mrii

Mikrobiyolojik acgidan, ekleme yapildiginda, tiriin derhal kullamilmas: tavsiye edilmektedir.
Eger derhal kullamlmazsa, kullammdan Onceki saklama siireleri ve kosullann kullamicinmn
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati asmamahdir.
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1. Dig ambalaj agma gentigi
2. Aski yeri

3. Aski igin delik

4. Agilabilir bdlmeler

5. Kér girig (sadece dretim
sirasinda kullanibr)

6. llave girisi

7. Inflizyon girigi

8. Oksijen emici

1. Dig ambalajin gikariimasi

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

» Daha sonra uzun kismi
yirimz, kilfi gekiniz ve oksijen
emici ile beraber gikarimz (B).
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2, Karigtirma

= Torbayi diz bir zemine
yerlestiriniz.

s Askl yerinden giriglere (port)
dodru sikica yuvarlayarak
once sag sonra sol elle
agillabilir bélmeler agilincaya
kadar sabit basing
uygulayimiz. Dikey bélmeler
sivinin basinc ile agihr.
Bélmeler dig ambalaj
¢ikanlmadan once agilabilir.
Dikkat: Yatay ek yerleri kapali
kalsa bile, sivi kolayca
karigabilir.

o lcerik tamamen karigana
kadar torbayt (g kere alt (ist
ederek (¢ bdlmenin icerigini
Kangtinniz.

3. Hazirlamarun sonlandiriimasi

A

Torbay tekrar dilz bir zemine
yerlestiriniz. Eklenecek maddeleri
enjekte etmeden énce, beyaz ilave
giriginden ok ile belirtilen bélimi hafif
baskl uygulayarak kiriniz. (A).

Not: llave giriginin membranlar
sterildir.

llave giriginin ucundan tutunuz. ilave
edilecek (uyumlu oldugu bilinen)
maddeleri enjeksiyon bdlgesinin
merkezinden enjekte ediniz (B). Her
ekleme sonrasinda pogeti Gg kez alt-
Ost ederek kanstinmz. 18-23 gauge
idnesi olan ve maksimum 40 mm
uzunlugunda giringa kullaneniz.

N

» Infizyon setini yerlestirmeden dnce,
mavi infiizyon giriginden ok ile belirtilen
etiketi hafif baskl uygulayarak kinniz
(A).

Not: Infilzyon giriginin membrani
sterildir,

« Infiizyon igin hava girigi olmayan ya
da hava girigi olup da girigi kapatilmig
bir set kullaminiz. Infizyon portunu
ucundan tutunuz. Igneyi inflizyon
giriginden igeri itiniz. Yerinden
clkmamasi igin igne tamamen itilmelidir.
Dikkat: Infiizyon giriginin ig b&limi
sterildir.

4. Torbanin asilmasi

Torbay aski yerinden asiniz.
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