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KULLANMA TALIMATI

NUTRITIVE elektrolitli amino asit ¢ozeltisi, glukoz cozeltisi ve lipid emiilsiyonu

Periferik ve santral yoldan intravenoz uygulama icindir.

Steril

Etkin maddeler: Her 1 torba i¢in, bolmeleri karistirildiginda olusan emiilsiyon, asagidaki etkin

maddeleri igerir:

Etkin maddeler 1000 mL 1500 mL 2000 mL

Rafine zeytinyagi +

Rafine 503321 stiiglyesi yagi 20g Vg 40g
Alanin 4,56 g 6,83 g 9,11¢g
Arjinin 253 ¢g 38¢g 5,06 g
Glisin 227 ¢g 34¢g 454 ¢
Histidin 1,06 g 1,58 g 2,11¢g
[zolsin 1,32 g 1,98 g 2,64 g
Losin 1,61 g 241 ¢g 322 ¢
Lizin 1,28 g 191¢g 2,55¢g
(Lizin HCI olarak) (1,6 g) (2,39 g) (3,19 g)
Metiyonin 0,88 g 1,32 g 1,76 g
Fenilalanin 1,23 g 1,85 g 2,46 g
Prolin 1,5¢g 2,24 ¢ 2,99 ¢g
Serin I,1g 1,65¢g 22¢g
Treonin 092¢g 1,39 g 1,85 ¢g
Triptofan 04¢g 0,59 ¢ 0,79 g
Tirozin 0,09 g 0,13¢g 0,18 g
Valin 1,28 g 191¢g 2,55¢g
Sodyum asetat 3H,O 0,98 g 1,47 g 1,96 g
Sodyum gliserofosfat SH,O 2,14 ¢ 322 ¢ 429 ¢
Potasyum kloriir 1,19¢g 1,79 g 2,38¢g
Magnezyum kloriir 6H,O 0,45¢g 0,67 ¢g 09¢g
Glukoz 80 g 120 g 160 g
(Glukoz monohidrat olarak) (88 g) (132 g) (176 g)
Kalsiyum kloriir 2H>O 03¢g 0,44 ¢ 0,59 ¢
Toplam kalori (kcal) 610 910 1215
Protein dis1 kaloriler (kcal) 520 780 1040

* Rafine zeytinyag (yaklasik %80) ve rafine soya fasulyesi yagi (yaklasik %20) karisimi

Yardimci maddeler: Saflastirilmis yumurta fosfatidi (tavuk kaynakli), gliserol, sodyum oleat,

sodyum hidroksit, glasiyel asetik asit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.
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Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NUTRITIVE nedir ve ne icin kullaniir?

NUTRITIVE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NUTRITIVE nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. NUTRITIVE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

[

DR

1. NUTRITIVE nedir ve ne icin kullamlir?
Farmakoterapotik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri/kombine iiriinler.

NUTRITIVE, bir infiizyonluk emiilsiyondur. U¢ bdlmeli bir torba igerisinde sunulur.
Bolmelerden biri kalsiyumlu glukoz ¢o6zeltisi, ikincisi lipit emiilsiyonu, {igiinciisii de elektrolitli
amino asit ¢ozeltisi igerir.

NUTRITIVE; 1000, 1500 ve 2000 mililitrelik {i¢ bolmeli plastik torbalarda sunulmustur.

Torbadaki li¢ bolmenin igerigi karistirilmadan 6nce, bir bélme siit goriiniimlii homojen bir s1v1 (lipit
emiilsiyonu) icerirken, diger iki bolme (elektrolitli amino asit ¢dzeltisini ve kalsiyum kloriirlii
glukoz ¢ozeltisini igeren), gézle goriiliir partikiil igermeyen berrak ve renksiz veya agik sar1 ¢ozelti
icerir. NUTRITIVE karistirldiginda homojen ve siit gériiniimlii bir inflizyonluk emiilsiyon olur.
Havadaki oksijenle temasi 6nlemek icin torba, oksijeni soguran bir sase i¢eren oksijen bariyerli bir
dis torba ile ambalajlanmistir.

NUTRITIVE, iki yasindan biiyiik cocuklar ve eriskinlerde agizdan normal beslenmenin uygun
olmadigi durumlarda bir tiip yoluyla damar igine beslenme saglamak icin kullanilmaktadir.
NUTRITIVE sadece tibbi gdzetim altinda verilmelidir.

2. NUTRITIVE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NUTRITIVE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger hasta 2 yagin altindaki ¢ocuk, siit cocugu ya da prematiire yeni dogan ise.

- Eger yumurta, soya fasulyesi, yer fistig1 proteinleri veya misir/misir iirlinlerine ya da
NUTRITIVE’in, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddelere alerjiniz varsa.
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- Eger viicudunuzun amino asitleri kullanmasinda bir sorun varsa.
- Eger kaninizdaki yag diizeyleri 6zellikle artmissa (hiperlipidemi).
- Eger kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiiksekse (hiperglisemi).

- Eger elektrolit ad1 verilen maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve/veya
fosfat) herhangi birinin kanimizda—anormal derecede yiiksek miktarda oldugu durumlar so6z
konusu ise.

Her durumda doktorunuz, test sonuglar1 ile birlikte yasiniz kilonuz ve tibbi durumunuz gibi
faktorlere gore sizin bu ilact almaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

NUTRITIVE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
NUTRITIVE size verilmeden 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Damardan toplam beslenme (total parenteral beslenme) ¢ozeltileri size ¢ok hizli verilecek olursa,
bu durum 6liime neden olabilir.

Eger ates, titreme, deride dokiintii ya da solunum giicliigii, asir1 terleme, bulant1 ve bas agris1 gibi
alerjik tepkiye isaret eden bir belirti goriiliirse ilacin uygulanmasina hemen son verilecektir. Bu
ilag soya fasulyesi yagi ve yumurta fosfolipit proteinleri icermektedir. Soya fasiilyesi ve yumurta
proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina (alerji) yol agabilir. Soya fasiilyesi ve yer fistigi
proteinleri arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar gézlenmistir.

NUTRITIVE, misirdan elde edilen ve misir veya musir iiriinlerine alerjisi olan hastalarda asir1
duyarlhilik reaksiyonlarina neden olabilen glukoz igermektedir.

Solunum giicliigii ayrica, akcigerlerde bulunan kan damarlarinin tikanmasina neden olan kiiglik
parcaciklarin (pulmoner vaskiiler ¢okeltiler) olustugunun belirtisi olabilir. Nefes almakta giicliik
yasarsaniz doktorunuza veya hemsirenize haber veriniz. Yapilmasi gerekenlere onlar karar
verecektir.

Seftriakson adi verilen antibiyotik, NUTRITIVE’in de dahil oldugu, damarmniza damlatilarak
verilen kalsiyum igeren ¢ozeltilerle karistirilmamali veya ayni anda verilmemelidir. Bu ilaglar size
farkl1 inflizyon hatlar1 veya farkli inflizyon bolgeleri araciligiyla dahi birlikte verilmemelidir.

Bununla birlikte, farkli bolgelerdeki inflizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya infiizyon hatlar
degistirilirse ya da infiizyonlar arasinda ¢okelmeyi onlemek icin fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile iyice
yikanirsa, NUTRITIVE ve seftriakson art arda verilebilir.

Doktorunuz trigliseritlerinizin (kanda bulunan bir tiir yag) diizeylerini kontrol edecek ve
izleyecektir.

Bazi ilag ve hastaliklar sizde enfeksiyon (viicuttaki bir doku veya organin iltihaplanmasi) ya da
sepsis (kanda bakteri bulunmasi) gelisme riskini artirir. Toplardamariniza bir tiip (intravendz
kateter) yerlestirildiginde enfeksiyon veya sepsis riskiniz bulunmaktadir. Doktorunuz sizi herhangi
bir enfeksiyon belirtisi agisindan dikkatle izleyecektir. Damar yoluyla beslenmesi gereken hastaligi
olan hastalarda (besinin bir tiip aracilifiyla damarmizdan verilmesi), bu durumlar1 nedeniyle
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enfeksiyon olusma riski daha yiiksektir. Kateter yerlestirme ve bakimi ile beslenme
formiilasyonlarinin (TPN) hazirlanmasinda aseptik (mikropsuz) tekniklerin kullanilmasiyla
enfeksiyon riski azaltilabilir.

Doktorunuz su durumlardan haberdar olmalidir:

- Eger agir bir bobrek sorununuz varsa, diyalize (viicut sivilarindaki istenmeyen maddelerin yari
gecirgen zar aracilifiyla viicuttan uzaklastirilmasi temeline dayanan bir ¢6ziimleme veya
aritma yontemi) giriyorsaniz veya bagka bir kan temizleme tedaviniz varsa,

- Eger agir bir karaciger sorununuz varsa,
- Eger kan pihtilagmasi ile ilgili bir sorununuz varsa,

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

- Eger kalp yetmezliginiz varsa,

- Eger akciger hastaliginiz varsa.

- Eger viicudunuzda su fazlalig1 varsa (hiperhidrasyon),

- Eger viicudunuzda su eksikligi varsa (dehidrasyon),

- Eger kan sekeriniz yiiksekse (diabetes mellitus) ve tedavi gormiiyorsaniz,
- Eger kalp krizi veya ani kalp yetmezligi nedeniyle sok gecirdiyseniz,

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

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

- Eger komadaysaniz.

Eger hasta bir ¢cocuksa, s1vi durumunu ve/veya kan degerlerini doktor yakindan kontrol edecektir.

NUTRITIVE ve benzer iiriinlerin uygulanmas: ile yag yiiklenmesi sendromu goriilebildigi
bildirilmistir. NUTRITIVE bilesimindeki yaglarin ortamdan uzaklastiriimasindaki yetersizlik “yag
yiiklenmesi sendromu” ile sonuglanabilir (Bkz. B6lim 4).

Gecimli olup olmadigr kontrol edilmeden Once ilacimizin torbasina herhangi bir ekleme
yapilmamalidir. Torba iginde ufak parcaciklar ya da yag igeren boliimde ayrisma goriilebilir. Bu
durum kan damarlarinizda tikanikliga yol acabilir.

Kan sekeriniz ¢ok yiikselirse doktorunuz NUTRITIVE’in uygulama hizin1 ayarlamali ya da size
insiilin vermelidir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek 6lciide agir beslenme bozuklugunuz varsa, parenteral
beslenmeye yavag ve dikkatli bir sekilde baglanmasi 6nerilmektedir.

Inflizyona baslanmadan &nce, viicudunuzun su ve tuz dengesi ile metabolik bozukluklar
diizeltilecektir. Tedaviniz sirasinda doktorunuz durumunuzu izleyerek gerek duydugu durumlarda
ilacinizin dozunu degistirebilir ya da size vitaminler, elektrolitler ve eser elementler gibi ek besinler
verebilir.

Doktorunuz bu ilacin uygulanmasi sirasinda uygulamanin etkinligini ve devam eden giivenliligini
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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. Bu testler
ozellikle karaciger bozuklugu, bobrek bozuklugu gibi belirli hastaliklar, amino asitlerin viicut
tarafindan islenemedigi bir bozukluk, kanin ¢ok asidik hale geldigi bir bozukluk, yag ve kolesterol
seviyesinin normalden yiiksek oldugu bir bozukluk, seker hastalig1 veya kansizlik sikayetiniz varsa ya
da kanamay1 durdurmakta giicliik ¢ekiyorsaniz gereklidir.

Inflizyon sirasinda, uygulamanin yapildigi bélgede agri, yanma, sertlik, sisme veya cilt renginde
degisme veya inflizyonun disar1 sizmasi s6z konusu ise doktorunuza veya hemsirenize haber
veriniz. Uygulama derhal durdurulacak ve bagka bir damardan yeniden baslanacaktir.

Cocuklar

Eger hasta bir ¢cocuksa, uygun dozu vermek i¢in 6zel dikkat gosterilecektir. Doz ve siireye bagh
olarak vitamin ve eser element takviyesi gerekebilir. Cocuklarin enfeksiyon riskine kars1 yiiksek
hassasiyetleri nedeniyle de daha fazla 6nlem alinacaktir.

NUTRITIVE’in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
NUTRITIVE damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik déneminde NUTRITIVE’i
kullanmayiniz. Bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilag size verilmeden once doktorunuza
danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu ilag size verilmeden 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
llacin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir calisma
bulunmamaktadir.

NUTRITIVE’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
NUTRITIVE soya fasulyesi yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

Bu tibbi {irtin her 1000 mL’sinde 21 mmol (yaklasik 481 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Her 1000 mL’sinde 80 g glukoz igerir. Bu, seker (diabetes mellitus) hastalarinda géz oniinde
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bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ila¢ almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.

NUTRITIVE kanla birlikte ayn1 infiizyon tiipii yoluyla verilmemelidir.

NUTRITIVE kalsiyum igerir. Partikiil olusumuna neden olabileceginden bir antibiyotik olan
seftriakson ile birlikte veya ayni tlipten verilmemelidir. Size bu ilaglar1 art arda vermek i¢in ayni1
infiizyon hatt1 kullaniliyorsa, bu infiizyon hatt1 iyice durulanmalidir.

NUTRITIVE’in bilesimindeki zeytinyagi ve soya fasiilyesi yag1 K vitamini igerir. Onerilen
dozlarinda kullanilan NUTRITIVE i¢indeki K vitamininin kumarin gibi kan1 sulandirmak amaciyla
kullanilan (antikoagiilan) ilaglarin etkinligini degistirmesi beklenmez. Buna ragmen kaninizi
sulandirmak i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

[lacinizin bilesiminde bulunan yaglar viicudunuzdan atilmadan 6nce size bazi kan testleri yapilirsa,
bu testlerin sonuglar etkilenebilir (bu yaglar genellikle yag alimiin durdurulmasindan sonraki 5
ila 6 saat sonra viicuttan temizlenmis olmaktadir).

NUTRITIVE potasyum igerir. Yiiksek tansiyonu igin idrar soktiiriicii, anjiyotensin doniistiiriicii
enzim (ADE) inhibitorii ya da anjiyotensin II reseptdr antagonisti alan hastalar ile bagisiklik
sistemini baskilayan ila¢ kullananlarda 6zel dikkat gerekmektedir. Bu tiirden ilaclar kaninizdaki
potasyum diizeyinde artisa neden olabilirler.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUTRITIVE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

NUTRITIVE yalnizca eriskinler ve 2 yasindan biiyiik cocuklarda kullanima uygundur.
Klinik durumunuza gore, doktorunuz regetelemeyi gerekli gordiigii siirece kullanilabilir.
NUTRITIVE yalnizca tek kullanimliktir.

Uygulama yolu ve metodu:
NUTRITIVE, kolunuzdaki bir toplardamar veya gogsiiniizdeki biiyiikk bir toplardamara
yerlestirilen plastik bir tiip araciligiyla uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Eriskinlerde dozaj

Doktorunuz, size verilecek miktari, ihtiyaclariniza ve klinik durumunuza gore belirleyecektir.
Maksimum giinliik doz 40 mL emiilsiyon/kg viicut agirligidir. Ornegin; viicut agirhginiz 70 kg ise,
maksimum giinliik doz 2800 mL emiilsiyonu (40 mL emiilsiyon x 70 kg) gegmemelidir.
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2 yasindan biiyiik cocuklarda dozaj

Cocugunuzun ihtiya¢ duyacagi doza ve ne kadar siireyle verilecegine doktorunuz karar verecektir.
Doktorunuz bu kararin1 ¢ocugun yasi, viicut agirligi, boyu, klinik durumu ile giinliik gereksinim
duydugu s1vi hacmi, enerji ve azot gereksinimine gore belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olanlarda, 6zellikle kanda potasyum yiiksekligi varsa dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Kanda amonyak yiiksekligi ile iliskili norolojik hastaliklarin gelisimi ve kotiilesmesi riski
nedeniyle karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanim:
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Bu popiilasyonla ilgili ek bilgi bulunmamaktadir.

Eger NUTRITIVE' in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUTRITIVE kullandiysaniz:

Eger NUTRITIVE size kullanmaniz gerekenden ¢ok daha yiiksek dozda ya da hizh verilirse,
icerigindeki amino asitler kaninizi normalden daha asitli bir hale getirebilir ve dolagan kaninizdaki
stvinin miktar1 artabilir. Ilacin icerigindeki glukoz, kan ya da idrarmizdaki seker diizeylerini
yiikseltebilir. Tlacin igerigindeki yag ise kanimizdaki trigliserit diizeylerinde yiikselmeye neden
olabilir. NUTRITIVE’in ¢ok yiiksek hacimde uygulamas1 sonucunda mide bulantisi, kusma,
titreme, gogiis agrisi, bas agrisi, kalp ritminde diizensizlik veya tasikardi olabilir ve kandaki
elektrolit diizeylerinde bozukluklar goriilebilir. Bu gibi durumlarda, uygulamaya hemen son
verilmelidir.

Bazi ciddi durumlarda doktorunuz, bobreklerinizin asir1 yiikselen bu maddeleri atabilmesine
yardim i¢in size gegici bir diyaliz uygulayabilir.

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

Bu iiriiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza daniginiz.

NUTRITIVE den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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NUTRITIVE’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NUTRITIVE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NUTRITIVE’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tedaviniz sirasinda veya sonrasinda olumsuz bir sey hissederseniz doktorunuza veya hemsirenize
bilgi veriniz.

[lac1 kullandiginiz sirada doktorunuzun yapacagi bazi testler, yan etkileri dnleyebilmek igindir.

Asagidakilerden biri olursa, NUTRITIVE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
- Viicut 1sini1zda artis,

- Titreme,

- Deri dokiintiileri,

- Solunum gii¢liigi,

- Asiri terleme,

- Mide bulantisi,

- Bag agrnisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Referans tiriin ile ilgili asagidaki yan etkiler bildirilmistir.
Yaygin olmayan

- Alerjik reaksiyonlar

Bilinmiyor

Hava yollarinda daralma, 1slik sesi ¢ikararak nefes alma ve/veya okstiriik (alerjik yanitin bir
pargast olarak bronkospazm)

Ates, titremeler, inflamasyon

Ellerde titreme (tremor)
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Uzuvlarda (ekstremitelerde) agr1, kas kasilmasi (spazm)

Ishal, kusma, bulant:

Cildin anormal kizarmasi (eritem)

Asir1 terleme

Infiizyon bolgesinde sisme/ddem, agr1, damarda iritasyon ve inflamasyon, kizarliklik/sicaklik,
bolgesel doku hasari, doku 6liimii veya kabarciklar ile sonuglanabilen ilacin komsu dokulara
sizmasi (ekstravazasyon)

Hipertonik bir soliisyon infiize edildiginde olusan tromboflebit (agr, sislik ve kizarikliga sebep
olan damar i¢indeki kan pihtilagmast)

NUTRITIVE'in lipit igeriginin viicuttan atilimryla ilgili bir yetersizlik varsa, 'yag yiiklenmesi
sendromu’ meydana gelebilir. Bu durum, ilacin normalden yiiksek dozlarda kullanilmasinin
ardindan ortaya cikabilecegi gibi, tedavinin baslangicinda, hatta kullanim talimatlarina
uyulmasi durumunda bile goriilebilir. Hastanin klinik durumu ani bir sekilde bozulur. Yag
yiiklenmesi sendromunun tipik belirtileri arasinda kaninizdaki lipid diizeylerinin yiikselmesi
(hiperlipidemi), ates, karacigerinizin yaglanmasi ve normalden fazla bir hacme ulagmasi
(karaciger bliylimesi; hepatomegali), kansizlik (anemi [alyuvarlarin azalmasi cildinizi soluk
hale getirir ve gii¢siizliige ve nefes darligina neden olur]), kaninizdaki akyuvarlarin (16kosit) ve
pulcuklarin (trombosit) diizeylerinin azalmasi, pihtilasma bozukluklar1 ve/veya koma bulunur.
Bu belirtiler genellikle geri doniisebilir ve yag emiilsiyonunun uygulanmasina son verildiginde
geriler.

Asagidaki yan etkiler benzer tUiriinlerin kullaniminda da bildirilmistir:

Bilinmiyor

Akcigerlerdeki kan damarlarinin tikanmasina (pulmoner vaskiiler ¢okeltiler) yol acabilecek
kii¢iik parcaciklarin olusumu, bu da pulmoner vaskiiler emboli ve nefes almada zorluk
(solunum sikintisi) ile sonuglanir.

Trombosit sayisinda azalma (kanin pithtilasmasindan sorumlu olan hiicre sayisinin azalmasi ve
burun kanamasi gibi kanamalar).

Safranin eliminasyonundaki problemler (kolestaz), karaciger hacminde artis, sarilik (karaciger
veya kan problemine bagli olarak ciltte veya goz akinda sararma)

Asiri duyarlilik

Hepatik enzimlerde, kandaki yag seviyelerinde (kan trigliserit diizeyleri), kan bilirubin
diizeylerinde artis

Kandaki artmis nitrojen seviyesi (azotemi)

Cocuklarda beyaz kan hiicrelerinde ve kan trombositlerinde diisiis bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:
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Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NUTRITiVE’in saklanmasi

NUTRITIVE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Bu ilac1 ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi,
belirtilen ayin son giiniidiir.

Koruyucu dig ambalaj i¢inde saklanmalidir. Isiktan korumak amaciyla iiriinii ambalajinda ve
koruyucu karton kutunun i¢inde muhafaza ediniz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ilag saklanmamali; uygulamanin yapildigr saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUTRITIVE i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: AROMA ILAC SAN. LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Uretim yeri: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Bu kullanma talimati .../.../...tarihinde onaylanmistir.
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&
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

1. Kantitatif bilesim

Uc bodlmenin icerigi kanstirildiktan sonra karisimim goriiniimii homojen siit benzeri bir
emiilsiyondur. Torba sunumlarinin her biri i¢in li¢lii karisim ile asagidakiler elde edilir:

Uriindeki miktar 1000 mL 1500 mL 2000 mL
Azot (g) 3,6 5,4 7,3
Amino asitler (g) 22 33 44
Glukoz (g) 80 120 160
Lipidler (g) 20 30 40
Toplam kalori (kcal) 610 910 1215
Protein dis1 kalori (kcal) 520 780 1040
Glukoz kalorisi (kcal) 320 480 640
Lipid kalorisi (kcal) 200 300 400
Protein dis1 kalori/azot oran1 (kcal/g N) 144 144 144
Sodyum (mmol) 21 32 42
Potasyum (mmol) 16 24 32
Magnezyum (mmol) 2,2 3,3 4,4
Kalsiyum (mmol) 2 3 4
Fosfat (mmol)** 8,5 13 17
Asetat (mmol) 30 46 61
Kloriir (mmol) 33 50 66
pH 6 6 6
Ozmolarite (mOsm/L) 750 750 750

** Lipid emiilsiyonu tarafindan saglanan fosfatlar dahil
2. Pozoloji ve uygulama sekli

Dozaj, hastanin enerji tiiketimi, klinik durumu, viicut agirhg ve NUTRITIVE bilesenlerini
metabolize edebilme becerisinin yani sira, oral/enteral yoldan saglanan ek enerji veya proteinlere
gore belirlenir; bu nedenle, buna uygun torba boyutu se¢ilmelidir.

Uygulamaya hastanin klinik durumunun gerektirdigi siire devam edilebilir.

Erigkinlerde ve pediyatrik hastalarda giinlilk maksimum doz asilmamalidir. Cok bodlmeli torba
kompozisyonunun statik olmasi nedeniyle hastanin tiim besinsel ihtiyaglarini ayn1 anda karsilamak
miimkiin olmayabilir. Hastalarin, torba igeriginde bulunanlardan farkli miktarlarda besin
ihtiyaglarmin oldugu klinik durumlar olabilir.

Genel bir kural olarak 3 g/kg/giin amino asit ve/veya 17 g/kg/giin glukoz ve/veya 3 g/kg/giin lipid
ve/veya 100 mL/kg/giin s1v1 dozlar1 6zel durumlar disinda asilmamalidir.

NUTRITIVE sadece tek kullanimliktir.

Parenteral beslenme tedavisinde Onerilen infiizyon siiresi 12 ila 24 saat arasindadir.
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Dozaj ve infiizyon hiz1 — Eriskinler
Ortalama azot ihtiyac1 0,16 ila 0,35 g/kg/gtin'diir (yaklasik 1 ila 2 g amino asit/kg/giin).

Enerji ihtiyaci, hastanin beslenme durumu ve katabolizma diizeyine bagl olarak degisir. Ortalama
olarak 20 ila 40 kcal/kg/giin'diir.

Maksimum giinliik doz:

Maksimum giinliik doz 40 mL/kg viicut agirlig1 (0,88 g amino asit, 3,2 g glukoz, 0,8 g lipid, 0,84
mmol sodyum ve 0,64 mmol potasyum/kg), yani 70 kg agirligindaki bir hastada infiizyon i¢in 2.800
mL emiilsiyon seklindedir.

Maksimum infiizyon hizi:
Genel bir kural olarak, 6zel durumlar diginda 0,1 g/kg/saat amino asit ve/veya 0,25 g/kg/saat glukoz
ve/veya 0,15 g/kg/saat lipid inflizyon hizlar1 agilmamalidir.

Genel bir kural olarak, inflizyonluk emiilsiyon ile 3 mL/kg/saat inflizyon hiz1 yani 0,06 g amino
asit, 0,24 g glukoz ve 0,06 g lipid/kg viicut agirligi/saati asmayiniz.

Dozaj ve infiizyon hiz1 - 2 yasindan biiyiik cocuklar ve ergenler

Pediyatrik popiilasyonda yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.

Dozaj, s1v1 alimina ve giinliik azot gereksinimlerine baghdir.

Almacak miktarlar cocugun hidrasyon durumunu dikkate alacak sekilde ayarlanmalidir.

Giinliik s1v1, azot ve enerji gereksinimleri yasla birlikte siirekli azalir.

Pediyatrik hastalar i¢in Onerilen maksimum saatlik infiizyon hizi ve giinliik hacim i¢in kilavuz
bilgiler agsagida verilmektedir:

NUTRITIVE

Maksimum Giinliik Doz

2ila 11 yas 12 ila 18 yas

Bilesen Onerilen NUTRITIVE Onerilen NUTRITIVE

Maksimum Maksimum Maksimum Maksimum

Giinliik Doz? Giinliik Doz" Giinliik Doz? Giinliik Doz"
(Sgilf‘lfg Jgiin) 60-120 50 50-80 50
EAgI/Ill(lsgll/(giﬁn;l e (2,5’1 i(fzndar) 1 12 1
@;‘(‘;’gzﬁn) 1,4-8,6 4 0,7-5,8 4
?gi/pki;gﬁn) 0,5-3 1 @3 ’g’i;jar) 1
(Tk"cl;'lj‘l'(‘; /gfi?srji 30-75 30,5 20-55 30,5
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Sodyum

(mmol/kg/giin) 1-3 1,1 13 1,1
Potasyum

(mmol/kg/giin) 1-3 0.8 1-3 0.8

a: 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR Kilavuzlarinda onerilen degerler
b: Magnezyum konsantrasyonu, her iki yas grubunda maksimum giinliik doz icin smmrlayici
faktordiir.

Maksimum Saatlik Hiz

2ila 11 yas 12 ila 18 yas
Bilesen Onerilen NUTRITIVE Onerilen NUTRITIVE
Maksimum Maksimum Maksimum Maksimum
Saatlik Hiz? Saatlik Hiz" Saatlik Hiz? Saatlik Hiz"
Sivilar
(mL/kg/saat) N/A 4,5 N/A 3
Amino asitler
(g/kg/saat) 0,2 0,09 0,12 0,07
Glukoz
(g/kg/saat) 0,36 0,36 0,24 0,24
Lipitler
(g/kg/saat) 0,13 0,09 0,13 0,06

a: 2018 ESPGHAN/ESPEN/ESPR Yonergelerinden onerilen degerler
b: Glukoz konsantrasyonu, her iki yas grubunda da maksimum saatlik hiz icin sinirlayici
faktordiir.

Uygulama yolu
NUTRITIVE merkezi veya periferik bir ven yoluyla damar igine uygulanmalidr.

Uygulama hizi, verilecek olan doza, son karigimin 6zelliklerine, giinliik alinan sivi hacmine ve
inflizyonun siiresine gore belirlenir.

3. Ozel uyarilar ve 6nlemler

- NUTRITIVE de dahil olmak iizere total parenteral beslenme (TPN) soliisyonlarinin asir1 hizh
uygulanmasi, ciddi veya 6liimciil durumlarla sonuglanabilir.

- Eger herhangi bir alerjik reaksiyona bagli olan semptom gelisirse (terleme, ates, titreme, bas
agrisi, deride dokiintii, dispne, ya da bronkospazm gibi), inflizyon derhal durdurulmalidir. Bu
ilag soya fasiilyesi yagr ve yumurta fosfatidleri icermektedir. Soya fasiilyesi ve yumurta
proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol agabilir. Soya fasulyesi ve yer fistig1 proteinleri
arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar gozlenmistir.

- NUTRITIVE, musir veya mnusir iriinlerine alerjisi olan hastalarda asir1  duyarlilik
reaksiyonlarina neden olabilen misirdan elde edilen glukoz igerir.

- Infiizyona baslanmadan dnce agir s1v1 ve elektrolit dengesi bozukluklari, ciddi siv1 yiiklenmesi
durumlari ve agir metabolik bozukluklar diizeltilmelidir.
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Intravendz infiizyon baslatildiginda 6zel klinik izlem gereklidir.

Seftriakson, kalsiyum iceren herhangi bir IV ¢ozeltiler ile karistirilmamali, farkli inflizyon
hattindan veya farkli infiizyon bdlgesinden dahi olsa ayn1 anda uygulanmamalidir. Cokelmeyi
onlemek iizere farkli bolgelerdeki infiizyon hatlar1 kullanilarak veya inflizyon hatti
degistirilerek veya inflizyonlar arasinda infiizyon hatt1 fizyolojik tuz soliisyonu ile yikandiktan
sonra seftriakson ve kalsiyum igeren soliisyonlar art arda kullanilabilir. Kalsiyum igeren TPN
soliisyonlariin siirekli infiizyon seklinde uygulanmasi gereken hastalarda, ¢okelme riski
tasimayan bagka bir antibiyotikle tedavinin uygulanmasi, saglik uzmanlar1 tarafindan
diistintilebilir. Eger siirekli niitrisyon almasi gereken hastalarda seftriakson kullanilmasi
gerekiyorsa, farkli inflizyon bolgelerinden ve farkl inflizyon hatlarindan olmak kaydiyla TPN
soliisyonlar ile seftriakson es zamanli uygulanabilir. Alternatif olarak, seftriakson infiizyonu
siiresince TPN soliisyonunun infiizyonu soliisyonlar arasi gegislerde infiizyon hatlarinin
yikanmasi tavsiyesi goz Oniine alinarak, durdurulabilir (Bkz. Boliim 4).

Parenteral beslenme alan hastalarda pulmoner vaskiiler emboli ve solunum sikintisina neden
olan pulmoner vaskiiler ¢okelti durumlar1 bildirilmistir. Oliimle sonuglanan bazi vakalar
olmustur. Kalsiyum ve fosfatin agir1 miktarda eklenmesi, kalsiyum fosfat ¢okeltilerinin olugsma
riskini artirir (Bkz. Bolim 4).

Oncesinde uyumlulugunu ve elde edilen miistahzarin stabilitesini (dzellikle lipit
emiilsiyonunun stabilitesini) dogrulamadan, torbanin herhangi bir bilesenine veya kullanima
hazirlanmis emiilsiyona bagka tibbi iiriinler veya maddeler eklemeyiniz. Lipit emiilsiyonunun
cokelti olusumu veya destabilizasyonu damar tikanikligina neden olabilir.

Vaskiiler erisim enfeksiyonu ve sepsis, parenteral beslenme alan hastalarda, ozellikle
kateterlerin yetersiz bakimi, hastalik veya ilaclarin immiinosupresif etkileri durumunda ortaya
cikabilecek  komplikasyonlardir.  Ates/titreme, 16kositoz, kateterle iliskili  teknik
komplikasyonlar ve hiperglisemi gibi belirti, semptom ve laboratuvar testlerinin dikkatle takip
edilmesi, enfeksiyonlar1 erken tanimaya yardimci olabilir. Parenteral nutrisyona gereksinimi
olan hastalar, malnutrisyon ve/veya altta yatan hastaliklar1 nedeniyle siklikla enfeksiyonlara
yatkindir. Nutrisyon formiilasyonlariin hazirlanmasinda oldugu kadar kateter yerlestirme ve
bakiminda aseptik tekniklere verilen 6nemin arttirilmasiyla, septik komplikasyonlarin olusumu
azaltilabilir.

Tedavi boyunca, su ve elektrolit dengesi, serum ozmolaritesi, serum trigliseridleri, asit — baz
dengesi, kan sekeri, karaciger ve bobrek fonksiyon testleri, pihtilasma testleri ve trombositler
dahil kan sayimlar1 yapilarak izlenmelidir.

Besin alimi hastanin gereksinimlerine gore ayarlanmadiysa ya da diyetle verilen herhangi bir
bilesenin metabolik kapasitesi dogru olarak degerlendirilmediyse metabolik komplikasyonlar
gelisebilir. Yetersiz veya asirt besin verilmesi veya karisimin hastanin ihtiyaglarina uygun
kompozisyonda olmamasi nedeniyle istenmeyen metabolik etkiler ortaya ¢ikabilir.

Serum trigliserit konsantrasyonu ve lipidlerin viicuttan atiliminin yeterliligi, diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

14/20



Serum trigliserit konsantrasyonu, inflizyon siiresince 3 mmol/L'yi ge¢memelidir. Serum
trigliserit konsantrasyonu ol¢iilmeden once, en az 3 saatlik bir siirekli inflizyon verilmelidir.

Eger lipid metabolizmasinda bir anormallik oldugu diisiiniiliiyorsa, 5-6 saat siireyle hastaya
lipid verilmeden, serum trigliserit diizeylerini Olgen testlerin, gilinliik olarak yapilmasi
onerilmektedir. Yetiskinlerde, lipid emiilsiyonu iceren infiizyon kesildikten sonra 6 saat iginde
serum temizlenmis olmalidir. Bir sonraki infiizyon, serum trigliserit konsantrasyonu normal
degerlerine dondiigii zaman uygulanmalidir.

Benzer iirlinlerle yag yiiklenmesi sendromu goriilebildigi bildirilmistir. Asirt dozda alindigt
durumlarda, NUTRITIVE bilesimindeki lipidlerin ortamdan uzaklastiriimasindaki yetersizlik
“yag yiiklenmesi sendromu” ile sonuglanabilir, ancak {iriiniin talimatlara uygun sekilde
uygulanmasi durumunda da bu sendromun belirti ve semptomlari olusabilmektedir.

Hiperglisemi durumunda NUTRITIVE infiizyon hizi ayarlanmali ve/veya insiilin
uygulanmalidir.

NUTRITIVE periferik bir venden de uygulanabildiginden, bazi durumlarda tromboflebit
gelisebilir. Tromboflebitin lokal belirtilerini kagirmamak icin kateter giris bolgesi her giin
kontrol edilmelidir.

Uriine ekleme yapilirken, hastaya uygulamadan &nce karisimin nihai ozmolaritesi dl¢iilmelidir.
Elde edilen karisim, son ozmolaritesine bagli olarak, santral ya da periferik bir venden
uygulanmalidir. Uygulanan son karisim hipertonikse, periferik bir venden uygulandiginda
ven(z iritasyona neden olabilir.

Uriin dogas1 geregi bir miktar eser element ve vitamin icermesine ragmen bu miktarlar viicut
gereksinimlerini karsilamada yetersiz oldugundan, yetmezlik olusmasini1 6nlemek i¢in bunlar
eklenmelidir. Uriine ekleme yapmak icin ilgili talimatlara bakimiz.

Artmis ozmolaritesi, adrenal yetmezligi, kalp yetmezligi ya da pulmoner disfonksiyonu olan
hastalara NUTRITIVE uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Agir beslenme bozuklugu olan hastalarin yeniden beslenmesi, anabolizmanin artisina baglh
olarak potasyum, fosfor ve magnezyumun hiicre i¢ine gegisinin artmasiyla karekterize bir
sendrom olan yeniden besleme sendromuna neden olabilir. Bu durumlarda tiamin eksikligi ve
sivi retansiyonu da goriilebilmektedir. Dikkatli izlem ve asir1 beslemeden kaginilarak besin
miktarinin yavas yavas artirilmasiyla bu komplikasyonlardan kaginmak miimkiindiir. Benzer
irlinlerle yapilan uygulamalarda bu sendrom bildirilmistir.

Primer torbada kalabilecek rezidiiel havaya bagli olusabilecek hava embolisi olasiligi nedeniyle
torbalar birbirine seri olarak baglanmamalidir.

Karaciger Yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda hiperamonyemiyle iliskili norolojik bozukluklarin ortaya
cikmas1 veya kotiilesmesi riski nedeniyle dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda diizenli olarak
klinik ve dzellikle karaciger fonksiyon testleri, kan glukozu, elektrolitler ve trigliseridler olmak
izere laboratuvar degerlendirmeleri yapilmalidir.
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Bébrek Yetmezligi

Metabolik asidozun gelismesi veya kotiilesmesi ve hiperazotemi riski nedeniyle ozellikle
hiperkalemisi olan hastalarda atiklarin ekstrarenal uzaklagtirilmas: saglanamiyorsa, bobrek
yetmezIligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bu hastalarda sivi, trigliserid ve elektrolit
durumu yakin takip edilmelidir.

Hematolojik
Pihtilasma bozuklugu ve anemisi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan sayim1 ve pihtilasma
parametreleri yakin takip edilmelidir.

Endokrin ve Metabolizma

Asagidaki 6zelliklere sahip hastalarda dikkatli kullaniimalidir:

* Metabolik asidoz. Laktik asidoz varliginda karbonhidrat verilmesi 6nerilmez. Diizenli klinik
ve laboratuvar testleri yapilmalidir.

* Diabetes mellitus. Glukoz konsantrasyonlari, glukoziiri, ketoniiri takip edilmeli, uygun
durumlarda insiilin uygulanmalidir.

+ Infiizyonluk emiilsiyonun lipitleri icermesine bagl olarak hiperlipidemi. Diizenli klinik ve
laboratuvar testler yapilmalidir.

* Amino asit metabolizmas1 bozukluklari.

Ekstravazasyon (Damar Disina Kagma)

Ekstravazasyonun belirtilerini tespit etmek icin kateter giris bolgesi diizenli olarak kontrol
edilmelidir. Ekstravazasyon olmasi durumunda uygulama derhal durdurulmali, yerlestirilmis olan
kateter veya kaniil hastanin bir an Once tedavi edilebilmesi i¢in yerinde birakilmalidir.
Kateteri/kaniilii ¢ikarmadan 6nce eger miimkiinse, dokularda bulunan sivi miktarini azaltmak igin
kateter/kaniil vasitasiyla aspirasyon uygulanmalidir. Bir uzuv etkilenmisse, uzuv yiikseltilmelidir.

Damar disina kacan iiriine (varsa, NUTRITIVE ile karistirilan iiriin(ler) dahil olmak iizere) ve
hasarin agsamasina/boyutuna bagli olarak gereken uygulamalar yapilmalidir. Tedavi segenekleri
ilagsiz, ilacla ve/veya cerrahi girisim yoluyla olabilir. Etkilenen bolgede kotiiye gidis gozleniyorsa
(devam eden agri, nekroz, iilserasyon, kompartman sendromu siiphesi), acilen cerrahiye
basvurulmalidir.

Ekstravazasyon bolgesi ilk 24 saat icinde en az 4 saatte bir, sonrasinda her giin kontrol edilmelidir.
Ayni periferal veya santral venden infiizyona tekrar baslanmamalidir.
Pedivatrik popiilasyon icin 6zel uyarilar

2 yasindan biiyiik ¢cocuklara uygulanacagi zaman, giinliik dozaja uygun bir hacme sahip bir torba
kullanmak gerekir.

Vitamin ve eser elementlerin takviyesi her zaman gerekmektedir. Pediyatrik formiilasyonlar
kullanilmalidir.

4. Uriinii hazirlama ve kullanma hakkinda pratik bilgiler

NUTRITIVE’i yalnzca asagidaki durumlarda kullaniniz:
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- Torba hasar gormemisse

- Bolmeler arasindaki gegirgen olmayan separatdrler saglamsa

- Glukoz ve amino asit ¢ozeltileri berrak, renksiz veya hafifce sar1 ise ve goriiniir herhangi bir
partikiil icermiyorsa

- Lipit emiilsiyonu homojen ve siit goriiniimiinde ise

Kullanimdan énce NUTRITIVE oda sicakliginda olmalidur.
Uriinii ancak, asagida gosterildigi gibi ii¢ bdlme arasindaki separatdrler agilip ii¢ bdlmenin
icerikleri karistirildiktan sonra uygulayiniz.

Hazirlanan son karisimda faz ayrigsmasina dair bir isaret olmadigindan emin olunuz.

1. Koruyucu ambalaji iistten yirtilarak acilir.

2. Koruyucu ambalajin 6n yiiziinii soyarak NUTRITIVE torbas ¢ikarilir. Koruyucu
ambalaji ve oksijen absorbani sase atilir.

3. Yatay ve temiz bir yiizeye, torbanin aski tarafi sizin tarafinizda olacak sekilde
NUTRITIVE yerlestirilir.
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4. Torba, tist kismindan (askinin bulundugu kenar) baslayarak katlanir. Separatorler,
uygulama girislerine yakin yerlerden ayrilmaya baslayacaktir. Separatorler
tamamen agilacak sekilde, torba katlanmaya devam edilmelidir (yaklasik
yarisina kadar).

5. Torba en az 3 defa alt-iist edilerek sivilarin karismasi saglanmalidir. Faz ayrigmasi
olmayan homojen bir karigim oldugundan emin olunmalidir.

6. Torba asilir. Uygulama portundaki plastik koruyucu ¢ikarilir. Infiizyon setinin
spayki, uygulama portuna sikica yerlestirilir.

Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. A¢ilan torba baska bir inflizyonda kullanmak {izere
asla saklanmamalidir.

Kismen kullanilmig torbalar yeniden uygulanmamalidir.

[k torbanin i¢inde bulunan hava nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak amaciyla,
torbalar seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan veya kismen kullanilan herhangi bir iiriin ya da materyal ve
uygulamada kullanilan tiim cihazlar intravendz uygulamanin yapildigi saglik kurulusunun tibbi
atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
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ilac eklemeleri:

Oncelikle uyumlulugu ve ortaya ¢ikan karisimim stabilitesi (6zellikle lipid emiilsiyonunun
stabilitesi) degerlendirilmeden, NUTRITIVE'i olusturan 3 bolmeden herhangi birine veya
kullanima hazir karigimlarina bagka tibbi iirlinler veya maddeler eklenmemelidir.

Buna ragmen NUTRITIVE’e gerektiginde elektrolit, eser element ya da vitamin eklenebilir.

Torbalar vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenebilmesine yetecek kapasitededir. Vitaminler
dahil herhangi bir ekleme, separatorler ayrilarak karisim gergeklestirildikten sonra yapilabilir.
Vitamin eklemeleri, karisim gerceklestirilmeden 6nce, glukoz bdlmesinin i¢ine de yapilabilir.

Formiilasyona herhangi bir ekleme sonrasinda, periferik venlerden uygulamadan 6nce olusan son
karigimin ozmolaritesi 6l¢iilmelidir.

NUTRITIVE'in i¢ine asagidaki eklemeler yapilabilir:

- Elektrolitler: Torbada halihazirda bulunan elektrolitler dikkate alinmalidir: Son karisimin, her
1 litresinin i¢inde 150 mmol sodyum, 150 mmol potasyum, 5,6 mmol magnezyum ve 5 mmol
kalsiyum iist degerlerine kadar stabil kaldig1 gosterilmistir.

- Organik fosfat: Torba basina 15 mmol diizeyine kadar yapilan eklemelerde karisimin stabil
kaldig1 gosterilmistir.

Eser elementler ve vitaminler: Ticari olarak mevcut vitamin ve 1 mg’a kadar demir igeren eser

element preparatlariyla yapilan eklemelerde karigimin stabil kaldig1 gosterilmistir.

Eklemeler, aseptik kosullarda kalifiye personel tarafindan yapilmalidir. Bu eklemeler torbanin
enjeksiyon ucundan bir igne kullanilarak yapilmalidir:

- Enjeksiyon ucu hazirlanir.

- Igneyle enjeksiyon ucuna girilerek uygulama gergeklestirilir.

- Torbanin igerigi eklenmis olan maddelerle karistirilir.

Ekleme yaparken karisimin final osmolaritesi uygulama yapilmadan 6nce 6l¢iilmelidir. Elde edilen
karisim santral veya periferal venden final osmolaritesine bagli olarak uygulanmalidir. Periferal
olarak hipertonik emiilsiyon uygulanmasi damarin irritasyonuna sebep olabilir.

Etkilesimler
NUTRITIVE ile herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

NUTRITIVE, lipid emiilsiyonlarinda dogal olarak bulunan K vitaminini igerir. Onerilen dozlarda
NUTRITIVE kullanilmas: ile alman K vitamininin, kumarin tiirevlerinin etkisini etkilemesi
beklenmez.

Seftriakson, seftriakson-kalsiyum tuzu ¢okelmesi riski nedeniyle NUTRITIVE dahil olmak iizere
intravendz kalsiyum igeren soliisyonlarla karigtirilmamali veya ayni anda uygulanmamalidir.

Farkli bolgelerdeki inflizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya inflizyonlar arasinda inflizyon hatlar
degistirilirse ya da ¢okelmeyi onlemek icin fizyolojik tuz ¢ozeltisi ile iyice yikanirsa, seftriakson
ve kalsiyum igeren ¢dzeltiler birbiri ardina uygulanabilir.

19/20



NUTRITIVE’in potasyum icerigi nedeniyle potasyum tutucu diiiretikleriyle (6rnegin amilorid,
spironolakton, triamteren), anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleriyle, anjiyotensin II
reseptOr antagonistleriyle ya da immiin siipresan takrolimus veya siklosporinle tedavi gormekte
olan hastalarda hiperkalemi riski agisindan 6zel dikkat gerekir.

Bu emiilsiyonun igerdigi lipidler, lipitler elimine edilmeden 6nce kan o6rnegi alinirsa (6rn.,
bilirubin, laktat dehidrojenaz, oksijen doygunlugu, kan hemoglobini), baz1 laboratuar testlerinin
sonuglarmi etkileyebilir (bunlar genellikle lipit alinmadiginda 5 ila 6 saatlik bir siire sonra elimine
edilir).

Gecimsizlikler
Bu infiizyonluk emiilsiyon, ayni infiizyon tiiplinden kan ile ayn1 anda uygulanmamalidir.

NUTRITIVE, sitrat antikoagiilanli/korunmus kan veya bilesenlerinde ek pihtilasma ¢okeltileri riski
olusturan kalsiyum iyonlar1 igerir.

Iki degerlikli katyon (Ca*? ve Mg*?) igeriginin uygun olmamasi veya asir1 asidite (diisiik pH) gibi,
lipid emiilsiyonunun stabilitesini bozabilen durumlarda gecimsizlikler ortaya ¢ikabilir.

Herhangi bir parenteral beslenme karisiminda oldugu gibi, kalsiyum ve fosfat oranlarina dikkat
edilmelidir. Kalsiyum ve fosfatin 6zellikle mineral tuzlar1 seklinde asir1 miktarda eklenmesi,
kalsiyum fosfat ¢okeltilerinin olugsmasina neden olabilir.

Ayn1 uygulama seti, kateter ya da kaniil aracilifiyla ayn1 anda uygulanan ¢ozeltilerin gegimliligi
kontrol edilmelidir.

Seftriakson, seftriakson-kalsiyum tuzu ¢dkelmesi riski nedeniyle NUTRITIVE dahil olmak iizere
intravendz kalsiyum igeren soliisyonlarla karistirilmamali veya ayni anda uygulanmamalidir.

5. Raf omrii
Koruyucu kilif hasarlanmadigi siirece 24 ay.

3 bolme arasi separatorler agilarak karisim hazirlandiktan hemen sonra {iriiniin kullanilmast
onerilmektedir. Ancak, hazirlanan bu karigimin, 2-8°C arasinda maksimum 7 giin ve ardindan
25°C'nin altinda en fazla 48 saat boyunca stabilitesini korudugu gosterilmistir.

Ilag eklemeleri (elektrolitler, eser elementler, vitaminler; dnceki boliime bakiniz) yapildiktan sonra
NUTRITIVE’in kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesinin 2-8°C arasinda 7 giin ve ardindan
25°C'nin altinda en fazla 48 saat korundugu gosterilmistir. Mikrobiyolojik acidan, her karigimin
hemen kullanilmasi 6nerilir. Hemen kullanilmadig1 durumda, kullanim sirasindaki saklama stiresi
ve kullanimdan 6nceki kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve ilag eklemeleri kontrolli ve
validasyonu yapilmis aseptik kosullarda yapilmamigsa, 2-8°C'de 24 saatten fazla
bekletilmemelidir.
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