KISA URUN BILGISIi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SmofKabiven Peripheral, inflizyonluk emiilsiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

SmofKabiven Peripheral iig odali torba sisteminden olugsmaktadir. Her torba, ambalaj
bilyiikliigiine gore asagidaki kismi hacimleri igermektedir.

1206 ml 1448 ml 1904 ml 1000 ml i¢in
Glukoz %13 656 ml 788 ml 1036 ml 544 ml
Elektrolit igeren amino asit ¢zeltisi 380 ml 456 ml 600 ml 315 ml
Yag emiilsiyonu 170 ml 204 ml 268 ml 141 ml
Etkin Maddeler:
1206 ml 1448 ml 1904 mi 1000 ml igin
Glukoz (monchidrat) 85¢g 103 g 135¢ i g
Alanin 53g 64¢g 84¢ 44¢g
Arjinin 46¢g 53¢ 728 38¢g
Glisin 42¢ 5lg 6,6 g 35¢g
Histidin LLlg 13g 18¢ 093¢g
fzolésin 1.9g 23g 30¢g 1.6g
Lésin 28g 33g 44¢ 23g
Lizin (asetat) 25g 30¢g 40¢g 2,1g
Metionin 1,62 19¢g 26¢g 13g
Fenilalanin 19¢g 23g 31g 1,6g
Prolin 42¢ 5tg 6,7g 35¢g
Serin 25¢g 30g 3og 21g
Taurin 0,38¢g 0,46 0,60 g 0,32¢g
Treonin 1,7¢ 2,0¢g 26¢g l4g
Triptofan 0,76 g 09%1¢g 1,2g 0,63 ¢
Tirozin 0,15g 0,17g 0,24 g 0,12 ¢
Valin 24¢g 29¢g 37g 20g
Kalsiyum kloriir (dihidrat) 02lg 0,26 g 0,34 g 0,18 ¢
Sodyum gliserofosfat (hidrat} 16g 19¢g 25¢g 13g
Magnezyum siilfat (heptahidrat) 0,46 g 0,55¢ 0,72 g 0,38¢g
Potasyum kloriir 1,7¢ 20g 27¢g l4g
Sodyum asetat (trihidrat) lig 1,6g 20¢g I,lg
Cinko siilfat (heptahidrat) 0,005 g 0,006 g 0,008 g 0,004 g
Soya fasulyesi yagi (rafine) 10,2 g 123 ¢ 16,1 g 85g
Orta zincirli trigliseridler 10,2 ¢ 123 ¢ 16,1 g 85¢g
Zeytinyag) (rafine} 85¢g 10,1¢g 134¢ 70¢g
Balikyagi 5lg 6.lg 80g 42¢g
{Omega-3 yap asitlerinden zengin)
1206 ml 1448 m} 1904 ml 1000 ml icin

» Karbonhidratlar 85 g 103 g 135 ¢g 7l g

- Glukoz (anhidr)
= Amino asitler IBg 46 g 60 g 32g
+ Azot 62g 74g 98¢ 51g
« Lipidler g 41 g 54g 28 ¢
* Enerji igerigi

- Toplam (yaklagik) 800 keal 1000 keal 1300 kcal 700 keal

3.3MJ 4,0 MJ 5,4 MJ 2,9MJ
- Protein olmayan (yaklagik) 700 kcal 800 kcal 1100 keal 600 kcal
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29MJ 3,5MJ 4,6 MJ 2,5M1

« Elektrolitler

- sodyum 30 mmol 36 mmol 48 mmol 25 mmol
- potasyum 23 mmol 28 mmol 36 mmol 19 mmol
- magnezyum 3,8 mmol 4,6 mmol 6,0 mmol 3,2 mmol
- kalsiyum 1,9 mmol 2,3 mmol 3,0 mmol 1,6 mmol
- fosfat' 9,9 mmol 11,9mmol 15,6 mmol 8,2 mmol
- ginko 0,03 mmol 0,03 mmol 0,05 mmol 0,02 mmol
- silfat 3,8 mmol 4.6 mmol 6,1 mmol 3,2 mmol
- klor 27 mmol 32 mmol 42 mmol 22 mmol
- asetat 79 mmol 96 mmol 125 mmol 66 mmol

* Ozmolalite 950 mosmol/kg su (yaklagik)

*» Ozmolarite 850 mosmol/L (yaklagik)

- pH (karigtirma sonrasi) 5,6 {(yaklasik}

! Hem yag emiilsiyonundan hem de amino asit ¢dzeltisinden gelen katk,

Yardimer maddeler:

Sodyum oleat 0,3 mg/ml (sadece yag emiilsiyonu igerisinde)

Sodyum hidroksit (sadece yag emiilsiyonu igerisinde pH’1 8’e ayarlamak igin yeterli
miktarda)

Yardimer maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Inflizyonluk emiilsiyon

Glukoz ve amino asit ¢ozeltileri, berrak, renksiz veya sanimtiraktir ve partikiilstizdiir. Lipid
emiilsiyonu beyaz ve homojendir. 3 bdlmenin karistirilmasindan sonra iiriin beyaz bir
emiilsiyon seklinde goriiniir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin miimkin olmadii; yetersiz veya kontrendike oldugu
durumlarda yetiskin hastalarn parenteral beslenme tedavilerinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Hastanin yad elimine edebilme, nitrojeni ve glukozu metabolize edebilme durumu ve
beslenme ihtiyaci, dozaj ve inflizyon hizini ayarlamada yonlendirici olmalidir. (Bkz. 4.4) .
Doz, hastanin klinik durumu ve viicut agirhg (v.a.) dikkate ahnarak kigiye 6zel olarak
belirlenmelidir.

Viicut protein kiitlesi idamesi igin nitrojen gereksinimi hastanmin durumuna baghdir (6.
beslenme durumu ve katabolik stres derecesi veya anabolizma).

Ihtiyaglar, normal niitrisyon durumunda veya hafif katabolik stres halinde 0,10- 0,15 g azot/
kg v.a./ gindiir (0,6-0,9 g amino asit/ kg v.a./ giin). Malniitrisyonlu veya malniitrisyonsuz orta
— yiiksek metabolik stresli hastalarda, ihtiyaglar 0,15-0,25 g azot/kg v.a./glin (0,9-1,6 g amino
asit/ kg v.a./ giin) araliindadir. Baz1 ¢ok 6zel durumlarda (8rnegin yaniklar veya belirgin
anabolizma), azot ihtiyact daha da yiiksek olabilir.
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20 ml — 40 ml SmofKabiven Peripheral’kg v.a./giinlik dozaj arah@: 0,10-0,20 g azot’kg
v.a./glin {0,6-1,3 g amino asit/ kg v.a./ giin) ve 14-28 kcal/ kg v.a./ giinliik toplam enetjiye
(protein olmayan enerjiden 11-22 kcal/ kg v.a./ giin) kargilik gelir. Bu enerji miktar: hastalarm
biiyilk ¢ogunlugunun ihtiyaglarim karsilamaktadir. Obez hastalarda doz, tahmini ideal agirlik
baz alinarak belirlenmelidir.

Maksimum inflizyon huz1 glikoz i¢in 0,25 g/kg v.a./saat, amino asit i¢in 0,1 g/ kg v.a./saat ve
yag icin 0,15 g/ kg v.a./saat’tir.

Infiizyon hiz1 3,0 ml/kg v.a./saati (0,21 g glukoz, 0,10 g amino asit ve 0,08 g yag/ kg v.a./
saate karsihk gelir) gegmemelidir.

Maksimum giinliik doz, hastanin klinik durumuna gore, hatta giinden giine degisebilmektedir.
Tavsiye edilen maksimum giinlik doz 40 ml/kg v.a./glin’dir.

Tavsiye edilen maksimum giinlitk doz 40 ml’kg v.a./giin, 0,20 g azot’kg v.a./giin (1,3 g amino
asit’/kg v.a./glin’e denktir), 2,8 g glukoz/ kg v.a./ giin, 1,1 g ya@/ kg v.a./ giin ve 28 keal/ kg
v.a./ ginlilk toplam enerji (protein olmayan 22 kcal/ kg v.a./ giinliik enerjiye karsilik gelir)
saglayacaktir.

Uygulama sikh@ ve siiresi:
Tavsiye edilen infilizyon siiresi 14-24 saattir.

Uygulama sekli:

Intravenéz inflizyon, periferal veya santral ven igine uygulanur.

SmofKabiven Peripheral’in ii¢ farkli ambalaj boyutu, orta diizeyde veya bazal niitrisyonel
ihtiyaci olan hastalar i¢in tasarlanmigtir. Total parenteral niitrisyon igin, eser elementler,
vitaminler ve bazi durumlarda elektrolitler (SmofKabiven Peripheral’de halen mevcut olan
elektrolitler dikkate alinarak) hastamn ihtiyacina gore SmofKabiven Peripheral’e
eklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ve karaciger fonksiyonu bozukluklar: olan
hastalarda gériilebilen bozulmus lipid metabolizmas: durumlarinda ihtiyatla verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon: SmofKabiven Peripheral’deki amino asit ¢6zeltisinin bilesiminden
dolay1, yeni doganlarda veya 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamim igin uygun degildir. Su
anda, SmofKabiven Peripheral’in ¢ocuklarda (2 yastan 11 yaga kadar) kullanimi hakkindaki
klinik deneyim mevcut degildir.

SmofKabiven Peripheral’in gocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Balik, yumurta, soya veya yer fistig1 proteinlerine veya etkin maddelerden ya da yardimei
maddelerden herhangi birisine agir1 duyarlilik durumunda,

- Siddetli hiperlipidemi,

- Siddetli karaciger yetmezligi,

- Siddetli kan koagiilasyon bozukluklan,
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- Konjenital aminoasit metabolizma bozukluklan,

- Hemofiltrasyon veya diyaliz ile tedavi edilmeyen, siddetli bobrek yetmezligi,

- Akut sok,

- Kontrol edilemeyen hiperglisemi,

-Uriiniin icerdigi elektrolitlerden herhangi birinin serum diizeyinin patolojik seviyede
yitksekligi,

- Infiizyon tedavisinin genel kontrendikasyonlan: akut pulmoner 6dem, hiperhidrasyon ve
dekompanse kalp yetmezligi,

- Hemofagositotik sendrom,

- Stabil olmayan kosullar (6rn. ciddi post-travmatik durumlar, kompanse edilmemis diabetes
mellitus, akut miyokard enfarktusii, inme, emboli, metabolik asidoz, ciddi sepsis, hipotonik
dehidrasyon ve hiperozmolar koma)

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

Her hastamin yaglan elimine etme kapasitesi farkh oldugundan, klinisyenin rutin yéntemlerine
uygun sekilde takip edilmelidir. Bu takip genellikle trigliserid seviyeleri kontrol edilerek
yapilir. Infiizyon esnasinda serumdaki trigliserid konsantrasyonu 4 mmol/I’ yi gegmemelidir.
[lacin asir1 dozda verilmesi asir1 yag yiikleme sendromuna neden olabilir (Bkz. 4.8) .

Lipid metabolizmasimin bozuk oldugu durumlarda SmofKabiven Peripheral dikkatle
verilmelidir. Bu durumlar, renal fonksiyon bozuklugu, diabetes mellitus, pankreatit, karaciger
fonksiyon bozuklugu, hipotiroidizm ve sepsis hastalarinda ortaya ¢ikabilir.

Bu tibbi iirlin nadiren alerjik reaksiyonlara sebep olabilen soya yag, balik yag1 ve yumurta
fosfolipidleri igerir. Soya fasulyesi ile yer fistg arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar
gézlenmistir.

Cok hizli infiizyon uygulamalan ile iligkili risklerden kaginmak igin, miimkiinse voliimetrik
bir pompa kullamlarak, siirekli ve iyi kontrollii bir infiizyon kullamlmas: tavsiye edilir.

Elektrolit ve siv1 dengesindeki diizensizlikler (6rnegin anormal yiiksek veya diisiik elektrolit
serum seviyeleri) infiizyona baglanmadan &nce diizeltilmelidir.

SmofKabiven Peripheral, elektrolit tutulmasina egilimi olan hastalara dikkatle verilmelidir.
Herhangi bir intravenéz inflizyonun baglangicinda o6zel klinik izleme gereklidir. Anormal bir
belirti goriiliirse, inflizyon durdurulmalhdir.

Herhangi bir periferal damarin kullaniminda artmus bir enfeksiyon riski bulundugundan,
kateter yerlestirme ve manipiilasyon sirasinda herhangi bir kontanimasyondan kaginmak igin

kesin aseptik tedbirler alinmalidir.

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

Uzun siireli lipid uygulamasinda, kan hiicresi sayisi ve koagiilasyon takip edilmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, hiperfosfatami ve hiperkalemiyi énlemek i¢in fosfat ve
potasyum alimi dikkatle kontrol edilmelidir.
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ilave edilecek her bir elektrolitin miktari, hastanin klinik durumuna ve serum seviyelerinin
sikhkla izlenmesine baglhdsr.

Parenteral niitrisyon; laktik asidozda, yetersiz hiicresel oksijen depolanmasinda ve serum
ozmolaritesindeki artistarda ihtiyatla verilmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgu ya da belirtisinde (ates, titreme, deri kizanklhi1 ve
dispne gibi) infiizyon derhal kesilmelidir.

Dolasimdaki kanda bulunan yag yeterince aritilmadan kan omedi alimirsa, SmofKabiven
Peripheral’in yag igerigi belirli laboratuvar olglimlerini (Smegin bilirubin, laktat
dehidrojenazi, oksijen doyumu, hemoglobin) etkileyebilir. Cofu hastada kan, lipid
uygulanmayan 5-6 saatlik bir araliktan sonra yagdan arinmus olur.

Amino asitlerin intravendz inflizyonuna, basta bakir ve cinko olmak {izere eser elementlerin
iiriner atitlirm eslik eder. Ozellikle uzun siireli intravendz niitrisyon swrasinda, eser
elementlerin  dozajimin belirlenmesinde bu durum hesaba katilmalidir. SmofKabiven
Peripheral ile birlikte uygulanan ¢inko miktan da g6z 6niine alinmalhdir.

Beslenme bozuklugu olan hastalarda, parenteral niitrisyonun baglatiimasi kompartmanlar arasi
sivi degisimini hizlandinr, bu da pulmoner &dem ve konjestif kalp yetmezligine; serum
potasyum, fosfor, magnezyum ve suda ¢6ziinebilir vitamin konsantrasyonunda bir diisiise
neden olur. Bu degigiklikler 24-48 saat iginde meydana gelebilir, bu nedenle parenteral
beslenmenin dikkatli ve yavas baslatlmasiyla birlikte sivi, elektrolit, mineral, vitamin
diizeylerinin yakindan izlenmesi ve ayarlanmasi tavsiye edilir.

SmofKabiven Peripheral ps6doagliitinasyon riskinden dolay, infiizyon setinden kan ile aym
anda verilmemelidir.

Hiperglisemili hastalarda, eksojen insiilin verilmesi gerekli olabilir.

Eger infiizyon i¢in periferal damarlar kullamlirsa, tromboflebit olusabilir. Kateter yerlestirme
yeri, giinliik olarak lokal tromboflebit belirtileri i¢in degerlendirilmelidir.

Bu tibbi iiriin her 1000 mi’sinde 25 mmol sodyum i¢ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde bulunan hastalar i¢in gdzéniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Instilin gibi baz1 ilaglar, viicudun lipaz sistemi ile etkilegebilir. Fakat bu gibi etkilesmelerin
klinik 6nemi azdir.

Heparinin klinik dozlari, dolagima gegici olarak lipoprotein lipaz salinmasina neden olur. Bu
oncelikle plazma lipolizinde artisa, sonrasinda ise trigliserid klerensinde gegici bir azalmaya
neden olur.

Soya fasulyesi yag dogal olarak K, vitamini i¢erir. Ancak, SmofKabiven Peripheral’deki K
vitamini konsantrasyonu, kumarin tiirevlen ile tedavi edilen hastalarda koagiilasyon siirecini
anlaml diizeyde etkilemeyecek kadar diisiiktiir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

SmofKabiven Peripheral’ in ¢ocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammi ve
dogum kontrolil lizerindeki etkilerine iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde iireme toksisitesine dair ¢alisma bulunmamaktadir. (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemi

SmofKabiven Peripheral’ in gebe kadintarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hamilelik sirasinda parenteral niitrisyon gerekli olabilir. SmofKabiven Peripheral gerekli
olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

SmofKabiven Peripheral’ in emziren kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Emzirme swrasinda parenteral niitrisyon gerekli olabilir. SmofKabiven Peripheral emziren
kadinlara ihtiyatla verilmelidir.

SmofKabiven Peripheral iginde yer alan etkin maddelerin insan siitiiyle atlip atilmadig
bilinmemektedir. SmofKabiven Peripheral i¢inde yer alan etkin maddelerin siit ile atilimu
hayvanlar {izerinde aragtirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
SmofKabiven Peripheral tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /tedaviden kaginilip
kacimlmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve
SmofKabiven Peripheral tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmahdir.

4.7. Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki gériilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (=1/10}

Yaygin (=1/100 - 1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 — 1/100)

Seyrek (=1/10,000 - <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Kalp rahatsizhklan
Seyrek: Tasikardi

Solunum, torasik ve mediastinal rahatsizhklar
Seyrek: Dispne

Gastrointestinal rahatsullklar
Yaygin olmayan: Istah kaybi, mide bulantisi, kusma
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Metabolizma ve niitrisyon bozukluklar
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinin serum seviyelerinde yiikselme

Vaskiiler rahatsizhiklar
Yaygin: Tromboflebit
Seyrek: Hipotansiyon, hipertansiyon

Genel rahatsizhiklar ve uygulama yeri durumlan

Yaygin: Viicut sicakliginda hafif artig

Yaygin olmayan: Usiime, bas dénmesi, bas agrisi

Seyrek: Asin duyarlihk reaksiyonlari (6rnegin anaflaktik veya anafilaktoid reaksiyonlar, deri
kizariklhig, tirtiker, yiiz kizarmasi, bas agnsi), sicak veya soguk hissi, solguniuk, siyanoz,
ensede, sirtta, kemiklerde, gogiiste ve belde agr

Bu yan etkiler goriliirse, SmofKabiven Peripheral’in infiizyonu durdurulmah veya veya
gerekli ise azaltilmig dozlarda devam edilmelidir.

Trigliseridleri elimine etme kapasitesi bozulmasi, asir1 dozun neden olabilecegi “agin yag
yiikkleme sendromu”na yol agabilir. Metabolik asin yiiklemenin olas: belirtileri g6zlenmelidir.
Nedeni genetik olabilir (bireysel farkli metabolizma) veya yag metabolizmasi, devam eden
veya Onceden olan hastabiklardan etkileniyor olabilir. Bu sendrom, 6nerilen inflizyon iz
uygulansa dahi ciddi hipertrigliseridemi sirasinda ortaya ¢ikabilir. Bobrek fonksiyon
yetmezligi veya enfeksiyon gibi hastanin klinik durumunda ortaya ¢ikan ani degisiklik nedeni
ile de olusabilir. Asint yag yiikleme sendromu, hiperlipidemi, ates, yag infiltrasyonu, ikter ile
veya ikter olmaksizin hepatomegali, splenomegali, anemi, l6kopeni, trombositopeni,
koagiilasyon bozuklugu, hemoliz ve retikiilositoz, anormal karacier fonksiyon testleri ve
koma ile karakterizedir. Lipid emiilsiyon infizyonu kesilirse tiim semptomlar, genelde geri
donebilir niteliktedir.

Diger amino asit ¢ozeltileri ile oldugu gibi, SmofKabiven’deki amino asit igerigi 6nerilen
inflizyon hizi agildifinda istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu etkiler, mide bulantisi, kusma,
titreme ve terlemedir. Amino asit inflizyonu, ayrica viicut 1sisinda artiga neden olabilir. Renal
fonksiyonun bozulmus olmasi durumunda nitrojen igeren metabolit (6rn. kreatinin, iire)
seviyesinde artis goriilebilir.

Asin glukoz inflizyonu ile hastanin glukoz klerens kapasitesi agilirsa, hiperglisemi
geligecekr.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bkz. boliim 4.8; asin yag yiikleme sendromu, agiri amino asit infiizyonu ve asin glukoz
inflizyonu.

Yag veya amino asit doz asimi semptomlan olugursa, inflizyon yavaslatilmalt veya
durdurulmahdir. Doz asimu igin spesifik antidot bulunmamaktadir. Solunum ve
kardiovaskiiler sisteme 6zel dikkat ile genel destekieyici onlemler acil olarak uygulanmalidir.
Siki1 biyokimyasal izleme Onemlidir ve spesifik anomallikler uygun bir gekilde tedavi
edilmelidir.
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Hiperglisemi olugursa, klinik duruma gére ya uygun bir insiilin uygulamasi ile ve/veya
inflizyon hiztnin ayarlanmas: ile tedavi edilmelidir.

Bununla beraber, asin doz, agin sivi yiiklenmesine, elektrolit dengesiziifine ve
hiperozmolaliteye neden olabilir.

Bazi nadir durumlarda, hemodiyaliz, hemofiltrasyon veya hemodiafiltrasyon tedavisi
diisiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI
5.1. Farmakodinamik dzellikleri

Farmakoterapotik grup: Parenteral niitrisyon igin ¢ozeltiler.
ATC Kodu: BOSBA10

SmofKabiven Peripheral’in lipid emiilsiyonu Smoflipid’tir ve partikiil bliyiikliigii ile biyolojik
ozellikleri endojen silomikronlar ile benzerdir. Smoflipid’in bilegenleri, soya yagi, orta
zincirli trigliseridler, zeytinyag ve balikyag, enerji igerikleri disinda, kendi farmakodinamik
ozelliklerine sahiptirler.

Soya yaf), yiiksek oranda esansiyel yag asitleri igermektedir. Omega-6 soya yaginda en fazla
bulunan yag asididir (yaklagik %55-%60). Bir omega-3 yag asidi olan alfa-linolenik asit
yaklasik %8 oraninda bulunur. SmofKabiven Peripheral’in bu béliimil hastaya gerekli
miktarda esansiyel yag asidi saglar.

Orta zincirli yag asitleri lizla okside olurlar ve viicuda hemen kullamlabilir enerji saglarlar.
Zeytinyai, esas olarak tekli doymamis yag asitleri seklinde enerji saglar. Bu yag asitleri,
kendilerine karsilik gelen ¢oklu doymamig yag asitlerine oranla daha az peroksidasyona
ugramaya egilimlidir.

Balikyad yilksek bir ekozapentaenoik asit (EPA) ve dokozahekzaenoik asit (DHA) igerigi ile
karakterizedir. DHA hiicre zarlanmn dnemli bir yapisal bileseniyken, EPA prostaglandinler,
tromboksanlar ve 16kotrienler gibi eikoszanoidlerin bir igaretleyicisidir.

Evde parenteral beslenmenin saglandigi, uzun siireli nutrisyon destegine ihtiyag duyan
hastalarda, iki ¢ahisma gergeklestirilmistir. Bu iki galismada da oncelikli amag giivenligi
gostermektir. Bu galismalardan biri pediatrik hastalarda gergeklestirilmistir ve bu galiymada
etkinlik ikincil amagtir. Hastalar vas gruplanna ayrilmistir (sirasiyla 1 ay-2 yag ve 2-11 yas).
Her iki ¢ahsma da SmofKabiven Peripheral igeriginde bulunan Smoflipid’in giivenlik
profilinin karsilastirtlan tirtin olan Intralipid %20 ile benzer oldugu gostermigtir. Pediatrik
¢aligmadaki etkinlik beden kitle endeksi, boy, kilo artis1, prealbumin, retino! baglayici protein
ve yag asidi profili ile Slgiilmiistiir. 4 haftalik tedavi sonras iki grup arasinda yag asidi profili
haricinde farklihk yoktur. SmofKabiven Peripheral kullanan hastalardaki yag asidi profili;
omega 3 yag asitleri, plazma lipoproteinleri ve kirmiz1 kan hiicresi fosfolipidlerinde artiga yol
agmustir. Bu durum uygulanan lipid emiilsiyonunun kompozisyonunu yansttmaktadir.

Amino asitler, gidalarin protein yap: taslan, doku proteini sentezi igin kullamilmaktadir ve
arda kalan amino asitler farkli sekillerde metabolize olurlar. Caligmalar amino asit

inflizyonunun termojenik etkisi oldugunu gostermistir.

Glukozun normal beslenme durumunun idame ettirilmesi veya eksikligin giderilmesine katk:
saglamasimin diginda bir farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Urlin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Infiize edilen amino asitlerin ve elektrolitlerin temel farmakokinetik ozellikleri esas olarak
normal besinlerle saglanan amino asitler ve elektrolitlerinkiyle aymdir. Ancak, diyetsel
proteinin amino asitleri 6nce portal vene ve ardindan sistemik dolagima girerlerken,
intravendz olarak infiize edilen amino asitler sistemik dolagima dogrudan ulagirlar.

Infiize edilen glukozun farmakokinetik ozellikleri esas olarak normal besinlerin sagladig
glukozunkilerle aymdr.

Eliminasyon:
Smofkabiven Peripheral’deki trigliseridin klerens/ eliminasyonu hizlar farkli olmakla birlikte

kansim olarak Smoflipid, uzun zincirli trigliseridlerden (LLCT) daha hizhi elimine edilir.
Zeytinyag bilesenler arasinda en diigiik klerens hizina (LCT’den biraz daha yavas) ve orta
uzunlukta zincirli trigliseridler (MCT) ise en yiiksek klerens hizina sahiptir. LCT’l bir
kanisimdaki balikyag, yalmzca LCT igeren emiilsiyon ile ayni klerens hizina sahiptir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

SmofKabiven ile klinik &ncesi giivenlik ¢aligmalar1 yiiriitilmemistir. Bununla beraber,
Smoflipid, amino asit ve ¢esitli konsantrasyonlarda glukoz ¢ozeltileri ve sodyum gliserofosfat
icin klasik giivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢alismalarina
dayanan klinik &ncesi veriler insanlar i¢in 6zel bir tehlike gdstermemektedir. Amino asit
¢ozeltiler1 ile tavsanlarda hicbir teratojenik etki ya da diger embriyotoksik zararlar,
gézlenmemistir. Siibstitiisyon tedavisi olarak 6nerilen dozlarda verildiginde yag emiilsiyonlarn
ve sodyum gliserofosfattan da bu etkiler beklenmemektedir. Fizyolojik seviyede replasman
tedavisinde kullanilan niitrisyonel iriinlerin (amino asit ¢ozeltileri, yag emiilsiyonlan ve
sodyum gliserofosfat) embriyotoksik ya da teratojenik olmasi veya iireme performansim veya
fertiliteyi eklemesi beklenmemektedir.

Kobaylarda yapilan bir testte (maksimizasyon testi), balik yagi emiilsiyonu orta derecede
dermal duyarliliga neden olmustur. Sistemik antijenite testi, balik yagimin anaflaktik
potansiyeli olduguna dair herhangi bir belirti géstermemigtir.

Smoflipid ile tavsanlarda yapilan bdlgesel tolerans ¢alismasinda, intraarteriel, paravenéz veya
subkutan uygulamadan sonra hafif gigici enflamasyon goézlenmistir. Intramiiskiiler
uygulamadan sonra, bazi hayvanlarda orta derecede gegici enflamasyon ve doku nekrozu
gorilmiistiir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERIi

6.1. Yardimc: maddelerin listesi
Gliserol

Saflastirilmig yumurta fosfolipidleri
Tim-rac-a-tokoferol

Sodyum hidroksit

Sodyum oleat

Asetik asit (glasiyel)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

SmofKabiven Peripheral sadece kendisi ile gegimlilikleri kamitlanmus olan tibbi iiriinlerle
kangtirilabilir.

6.3. Raf omrii

Satig igin ambalajlanmig tibbi diriiniin raf 6mrii
24 ay

Karwstirildiktan sonraki raf 6mrii:

Kanstirilms iig odal torbanin kullanimdaki kimyasal ve fiziksel stabilitesi 25°C’de 36 saattir.
Mikrobiyolojik a¢idan, rliniin derhal kullamlmasi tavsiye edilmektedir. Eger derhal
kullamlmazsa, kullammdan o6nceki saklama siireleri ve kogullan kullanicinin
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agmamalidir.

Tlaveler ile karistiriddiktan sonraki raf omrii:

Mikrobiyolojik agidan, ekleme yapildiginda, tirliniin derhal kullanilmas tavsiye edilmektedir.
Eger derhal kullamlmazsa, kullammdan 6nceki saklama siireleri ve kosullan kullanicimn
sorumlulugundadir ve normalde 2-8°C’de 24 saati agsmamalidur.

6.4. Saklamaya ydnelik dzel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda saklaymiz. Dondurmaymiz. Dis ambalaji iginde
saklayiniz.

Karigtrildiktan sonraki raf omrii: Bkz. 6.3
Hlavelerden sonraki raf 6mrii: Bkz. 6.3

6.5. Ambalajin niteliZi ve igerigi

Ambalaj, bir i¢ torba ve bir kiliftan olusur. I torba agilabilir ek yerleri ile ii¢ tabakali polimer
film olan Biofin malzemesinden yapilmistir.

Biofin i¢ torba filmi (propilen-ko-etilen), sentetik kauguk poli[stiren-blok-(butilen-ko-etilen)]
(SEBS) ve sentetik kaucuk poli(stiren-blok-izopren)’den olusur (SIS). Infiizyon ve ekleme
girigleri, sentetik poliizopren (latekssiz) tipalarla donatilmig polipropilen ve sentetik kauguk
poli[stiren-blok-(butilen-ko-etilen)] (SEBS)’den yapilmustir. Sadece {retim sirasinda
kullamlan koér giris, bir sentetik poliizopren (latekssiz) tipa ile donatilmig polipropilenden
yapilmigtir.

www.ilac101.com

10



https://ilac101.com

Ambalaj boyutlar::
1206 ml, 1448 ml, 1904 ml

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

Ambalaj hasarli ise kullanmayimiz. Amino asit ve glukoz ¢ézeltileri berrak ve renksiz ya da
hafif sarimsi ise ve lipid emiilsiyonu beyaz ve homojen ise kullammz. Ug ayn bolmenin
igerigi kullanim Sncesinde ve ekleme portundan bir ilave yapilmadan 6nce kangtimlmalidir.
Ek yerlerinin ayrilmasindan sonra torba birkag kere, faz ayrimi géstermeyinceye dek homojen
karigim elde etmek igin alt {ist edilmelidir.

Gecimlilik
Sadece gegimliligi belgelenen tibbi veya beslenme ¢ozeltileri SmofKabiven Peripheral’e ilave
edilebilir. Farkli ilaveler igin gegimlilik ve farkli karigimlarin saklama siiresi istendiginde
temin edilebilir.

e Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

Tek kullanimliktir. Inflizyon sonrast kalan kangim imha edilmelidir.

=Y

Kullanilmamis olan iiriin ya da arttk materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklaninin kontroli yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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