Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/intralipid-yuzde-10-500-ml-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA02

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
INTRALIPID %10 infiizyonluk emiilsiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
| Saflastirilmis soya fasulyesi yagt 100 g/1.000 ml

Osmolalite: 300 mosm/ kg su

pH yaklagik 8

Enerji 4,6 MJ (1.100 kcal) /1.000 ml
Organik fosfat 15 mmol/1.000 ml

Yardimci maddeler:
Sodyum hidroksit 0,8 mmol /1.000 ml
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon i¢in emiilsiyon
Beyaz, homojen emiilsiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

INTRALIPID %10 intravendz beslenme gerektiren hastalarda enerji ve esansiyel yag asitleri
kaynagi olarak kullanilir. INTRALIPID %10 ayrica agizdan yetersiz beslendigi i¢in esansiyel
yag asitlerini idame ettiremeyen veya yerine koyamayan esansiyel yag asitleri eksikligi (EFAD)
hastalarda da endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hastanin INTRALIPID eliminasyon kapasitesi, dozaj ve inflizyon hizin1 belirler (Bkz. Yag
eliminasyonu) .

INTRALIPID %10’un 10 ml’si, 1 g trigliseride karsilik gelir.

Yetiskinler: Tavsiye edilen maksimum doz 3 g trigliserid/ kg viicut agirligl (v.a.)/ giin’diir.
INTRALIPID %10 {ist limiti agmayacak sekilde verildiginde enerji ihtiyacinin %70’ine kadar
olan kismini ve bu ihtiyaclar yiiksek derecede artmis hastalarin gereksinimlerini karsilayabilir.
INTRALIPID %10’un infiizyon hiz1 5 saat icersinde 500 ml’yi agmamalidir.

Yeni doganlar ve bebekler. Yenidogan ve bebeklerde onerilen doz araligr 0,5-4 g trigliserit’kg
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boyunca siirekli olarak infiize edilmelidir. Baslangi¢ dozu 0,5-1 g/kg viicut agirligi/giin olmali,
ardindan 0,5-1 g/kg viicut agirligi/giin seklinde arttirilarak 2g/kg viicut agirhig/giine ¢ikilmalidir.
Sadece serum trigliserit konsantrasyonunun, karaciger testleri ve oksijen satiirasyonunun
yakindan izlenmesi ile dozaj 4 g/kg viicut agirligi/giin'e yiikseltilebilir. Verilen oranlar
maksimum oranlardir ve atlanan dozlar telafi etmek i¢in bunlar1 agmaya c¢alisilmamalidir.

Esansiyel yag asitleri eksikligi (EFAD) durumunda:

Esansiyel yag asitleri eksikliginin engellenmesi veya diizeltilmesi i¢in, protein dist enerjinin %4-
8’lik kisminin INTRALIPID %10 halinde verilmesi gerekmektedir. Bu suretle yeterli miktarda
linoleik ve linolenik asit saglanmis olur. EFAD’ye stres de eslik ediyor ise, noksanlig1 diizeltecek
gerekli INTRALIPID %10 miktart arttirilmalidir.

YAG ELIMINASYONU

Yetiskinler: 4.4. "Ozel kullanim uyarilar1 ve dzel 6nlemler" boliimiinde belirtilen rahatsizliklar:
olan hastalarda ve bir haftadan fazla Intralipid verilen hastalarda yagin viicuttan atilma yetenegi
yakindan izlenmelidir. Bu, 5-6 saatlik yag igermeyen eliminasyon periyodundan sonra kan
ornegi alinarak yapilir. Kan hiicreleri daha sonra plazmadan santrifiij ile ayrilir. Plazma rengi
degisiyor ise, infiizyon ertelenmelidir. Bu yontemin duyarlilig1 hipertrigliseridemi saptanmadan
gecebilir. Bu nedenle, yag toleransi bozuklugu olmasi muhtemel hastalarda serum trigliserit
konsantrasyonlariin dl¢iilmesi onerilir.

Yeni doganlar ve bebekler. Yenidoganlarda ve bebeklerde yagi elimine etme kapasitesi diizenli
olarak dl¢iilmelidir. Serum trigliserit diizeylerini 6l¢gmek tek giivenilir yontemdir.

Uygulama sekli:

Damar yolu ile infiizyon seklinde uygulanir.

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanildiginda, ¢6zelti (torbalarda ve uygulama
setlerinde) uygulama tamamlanana kadar 1518a maruz kalmaktan korunmalidir (bkz. boliim 4.4,
6.3 ve 6.6).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ve bozulmus karaciger fonksiyonlari olan
hastalarda dikkat edilerek verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Tavsiye edilen doz araligi 24 saatte kilogram bagina 0,5- 4g trigliseriddir. Infiizyon hiz1 0,17 g
trigliserid/ kg v.a./ saat’i (24 saatte 4 g) agmamalidir. Prematiireler ve diisiik dogum agirlikli
yeni doganlarda, INTRALIPID %10 24 saat siiresince sabit bir hizla verilmelidir. Baslangi¢ dozu
0,5-1 g/ kg v.a./ glin zamanla arttirilarak 2 g/kg v.a./glin’le siirdiirilmelidir. Serum trigliserid
konsantrasyonu, karaciger testleri ve oksijen saturasyonu yakindan izlenerek dozaj 4 g/kg v.a./
giin’e cikartilabilir. Verilen hiz maksimum hizdir ve kacirilan dozlan telafi etmek i¢in arttirma
cabasi1 gosterilmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasli hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.3 Kontrendikasyonlar

- Yumurta, soya veya yer fistig1 proteinine veya herhangi bir etken madde veya yardimci
maddeye asir1 duyarlilik,

- Agir hiperlipidemi,

- Agir karaciger yetmezligi,

- Akut sok,

- Hemofagositotik sendrom

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

INTRALIPID %]10; bobrek yetmezligi, kompanse edilmemis diabetes mellitus, pankreatit,
bozulmus karaciger fonksiyonlari, hipotiroidizm (hipertrigliseridemik ise)  ve sepsis
durumlarinda gériilen yag metabolizmasinin bozuldugu hastalarda dikkat edilerek verilmelidir.
INTRALIPID %10 verilen bu gibi durumlarda, serum trigliserid konsantrasyonunun yakindan
takip edilmesi zorunludur.

Bu tibbi iiriin nadir olarak alerjik reaksiyonlara yol acabilen soya fasulyesi yagi ve yumurta
fosfolipidleri igerir. Soya fasulyesi yagi ve yer fistig1 arasinda capraz alerjik reaksiyon
goriilmiistiir.

Bu tibbi {iriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

INTRALIPID %10, hiperbiliriibinemili ve akciger hipertansiyonundan siiphelenilen yeni dogan
ve prematiirelere dikkat edilerek verilmelidir. Yeni doganlarda, 6zellikle uzun siireli parenteral
beslenme verilen prematiirelerde trombosit sayisi, karaciger testi ve serum trigliserid
konsantrasyonu takip edilmelidir.

Ozellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile karstirildiktan sonra intravendz parenteral
beslenme icin ¢ozeltilerin 1518a maruz birakilmasi, peroksitlerin ve diger bozunma {iriinlerinin
olusmasi sebebiyle yenidoganlarda klinik sonuclar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir.
Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanildiginda, Intralipid uygulama
tamamlanana kadar 1s1iktan korunmalidir. (Bkz. 4.2, 6.3 ve 6.6)

Kan dolasimindan yagin yeterince elimine olmadan kan &rneklerinin alinmasi durumunda
INTRALIPID %10 kesin laboratuvar Ol¢limlerini (bilirubin, laktat dehidrogenaz, oksijen
saturasyonu, Hb. vb) etkileyebilir. Yag; hastalarin ¢ogunda, yag alimimin olmadigi 5-6 saatlik
periyottan sonra elimine olur.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insiilin gibi baz1 ilaglar viicudun lipaz sistemiyle etkilesebilir. Bu tip etkilesmelerin cok diisiik
klinik 6nemi bulunmaktadir.

Klinik dozlarda kullanilan heparin plazmada gegici bir lipoliz artisina neden olur. Bu olay
lipoprotein lipaz harcanmasindan dolay1 trigliserid klirensinde gegici bir diisiise yol acar.

Soya fasiilyesi yag1 dogal vitamin K1 igerigine sahiptir. Bu nedenle kumarin deriveleriyle tedavi

edilen hastalarda vitamin KJ_ iolqugt&%ﬂﬁ%MQq&g&lﬁgl%§gtli olunmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Hamilelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii iizerine etkilerine
iliskin veri yoktur.

Gebelik donemi
Gebelerde INTRALIPID %10 kullanimina iligkin bir veri yoktur.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda INTRALIPID %10 kullanimina iligkin bir veri yoktur.

Ureme yeterenegi /Fertilite
Bu konuda bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.8 istenmeyen etkiler

INTRALIPID %10 infiizyonu viicut sicakliginda artisa ve daha az siklikla titremeye ve mide
bulantisina/kusmaya neden olabilir (insidans < %1).

INTRALIPID %10 infiizyonu ile baglantili diger advers olaylarin raporlar1 son derece nadirdir,
bir milyon inflizyonda bir advers olaydan daha azdir.

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:

Cok yaygm (>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 (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

INTRALIPID %10 uygulanmasi sirasinda gozlenen istenmeyen etkiler:

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Trombositopeni, hemoliz, retikiilositoz

Kardiyak hastaliklari:
Cok seyrek: Kan dolasimi etkileri (hiper/hipotansiyon.)

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anormal B@rilobalantickusridmza ile imzalanmistir.
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Hepato-bilier hastaliklari:

Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde gegici artis
Deri ve derialti doku hastaliklari:

Cok seyrek:Dokiintii, tirtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Kemik agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar::
Yaygin olmayan: Basagrisi, viicut sicakliginda artis, titreme, iisiime, yorgunluk
Cok seyrek: Anafilaktik reaksiyon

Urogenital sistem hastaliklar:
Cok seyrek: Priapizm

Bebeklerde uzun siireli INTRALIPID %10 infiizyonunun etkisine bagli olarak trombositopeni
rapor edilmistir.

INTRALIPID %10 iceren veya icermeyen uzun siireli IV beslenmeden sonra karaciger
fonksiyon testlerinde gegici bir artis da kaydedilmistir. INTRALIPID %10 ile uzun siireli
tedaviden sonra bebeklerde yiikselmis kolesterol seviyeleri goriilmiistiir. Bu durumlarin nedeni
heniiz aydinlatilamamagtir.

Asin yag yiikleme sendromu:

INTRALIPID %10 ’un eliminasyon kapasitesindeki bozukluk, doz asiminin bir sonucu olarak
asir1 yag yiikkleme sendromuna yol acgabilir. Bu sendrom hastanin klinik durumunda ani bir
degisiklige (renal fonksiyon yetmezligi ve enfeksiyon gibi) bagl olarak tavsiye edilmis inflizyon
hizlarinda da goriilebilir. Asir1 yag yiikkleme sendromu, hiperlipemi, ates, yag infiltrasyonu,
cesitli organlarda rahatsizliklar ve komayla karakterizedir. INTRALIPID %10 inflizyonunun
kesilmesi durumunda tiim semptomlar genellikle geri dontisliidiir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bkz. Bolim 4.8’de yer alan ‘‘Asinn yag yiikleme sendromu’’. Trigiserid igeren yag
emiilsiyonlarinin ciddi doz asimi, Ozellikle ayn1 anda karbonhidrat verilmedigi durumlarda
asidoza yol acar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri, yag emiilsiyonlar
ATC -kodu: BOSBAO02

INTRALIPID %10, enerji metabolizmasi ve hiicre membranlari i¢in gerekli olan esansiyel ve
non-esansiyel uzun zincirli yag asitlerini igerir.

Tavsiye edilen dozlarda verilen INTRALIPID %10 hemodinamik degisikliklere yol agmaz.
Uygun bi¢cimde kullanilan INTRALIPID %10 pulmoner fonksiyonlarda anlamli klinik
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meydana gelen karaciger enzimlerindeki gecici artig geri doniisliidiir ve TPN kesilince kaybolur.
Benzer degisiklikler yag emiilsiyonlar1 icermeyen parenteral beslenme esnasinda da
goriilmektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:
Uriin IV yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
INTRALIPID %10 endojen silomikronlarinkine benzer biyolojik 0Ozelliklere sahiptir.

Silomikronlardan farkli olarak, INTRALIPID %10 yiiksek miktarda fosfolipid igerirken
kolesterol esterleri ve apolipoproteinleri igermez.

Biyotransformasyon:
Ekzojen yag partikiilleri dolasimda hidrolize edilir, periferik LDL reseptorleri ve karaciger
tarafindan alinirlar.

Eliminasyon:
INTRALIPID %10 en azindan katabolizmanin baslangicinda, endojen silomikronlara benzer

metabolik yolaklar ile dolasimdan atilir.

Eliminasyon hizi; yag partikiillerinin kompozisyonuna, beslenme durumuna, hastaliklara ve
inflizyon hizina baghdir. Saglikli goniillillerde gece boyu acliktan sonra INTRALIPID %10’un
maksimum klirens hiz1 3,8+1,5 g trigliserid/ kg v.a./ glin’e esdegerdir.

Eliminasyon ve oksidasyon hizlarinin her ikisi de hastanin klinik durumuna baglidir; ameliyat
sonras1 hastalarda ve travma durumunda eliminasyon hizlidir ve yararlanim artmistir; bobrek
yetmezligi ve hipertrigliseridemisi olan hastalarda ise ekzojen yag emiilsiyonlarinin
kullanilirhginin diistik seviyede oldugu goriilmiistiir.

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

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

INTRALIPID %10 uzun yillardir klinik kullanimda bulunmaktadir. Giivenlik degerlendirilmesi
klinik tecriibe ve dokiimantasyona dayanir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Saflastirilmis yumurta fosfolipidleri

Gliserol (anhidr)
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk Su
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.2 Gecimsizlikler

INTRALIPID %10 yalniz ge¢imliligi bildirilmis diger ilaglarla karistirilmalidir.

6.3 Raf omrii
24 ay

Ilk acildiktan sonraki raf émrii: Emiilsiyon mikrobiyolojik kontaminasyon riskinden otiirii
dogrudan kullanilmalidir. Kullanilmamis kisim atilmalidir.

Talimatlara gore ilave edildikten veya karistirildiktan sonraki raf omrii: Infiizyon ¢dzeltisine
ilaveler yapildig1 zaman, infiizyon 24 saat igersinde tamamlanmalidir.

Yeni doganlarda ve 2 yasin altindaki cocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbalar ve uygulama
setleri) uygulama tamamlanana kadar 1siktan korunmalidir. (bkz. boliim 4.2, 4.4 ve 6.6)

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

Diger beslenme bilesenlerinin ilavesinden sonra :

Plastik posetteki karisim (ftalet film igcermez): Kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik
alanlarda hazirlanmis karigimlar, hazirlandiktan sonra 7 giin igerisinde kullanilmalidir.
Karigimlar 2-8 °C’deki buzdolabinda 6 giine kadar saklanabilir, takiben 24 saat i¢inde inflize
edilebilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC ve lateks igermeyen 500 ml’lik polimer torbalar.

Ic torba ve dis ambalaj arasinda bir oksijen emici (Oxalert™) yerlestirilmistir. I¢ torba, iic
tabakali polimer film olan Biofin malzemesinden yapilmistir. I¢ tabaka poli (propilen/etilen)
kopolimer ve sitiren/etilen/butilen/sitiren termoplastik elastomerden (SEBS) olusmaktadir. Orta
tabaka SEBS ve dis tabaka kopoliester-eterden olusmaktadir. Inflizyon portunda poliolefinden
yapilmis bir kapak vardir. Ekleme portunda, sentetik poliizopren (lateks igermeyen) tipa
bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, uygulama tamamlanana kadar
15182 maruz kalmaktan koruyunuz. Ozellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile karisimlardan
sonra Intralipid'in ortam 1s181na maruz kalmasi, 1s1¢a maruz kalmaktan korunarak azaltilabilen
peroksitler ve diger bozunma iirlinleri tiretmektedir. (Bkz.4.2, 4.4 ve 6.3)

Uygunluk indikatorii gozle incelendikten sonra dis ambalaj atilmalidir.Dis ambalaj1 yirtmadan
once infiizyon torbasi igigglge@%vgﬁmk%ﬁij%i@m@g@qh&@xalertm) kontrol ediniz. Oksijen
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Di1s ambalaj agildiktan sonra oksijen emici ve uygunluk indikatorii atilmalidir.

llaveler aseptik olarak yapilmalidir. INTRALIPID %10 yalmz gecimliligi ispatlanmis baska
ilaglarla, beslenme ve elektrolit soliisyonlariyla karistirilmalidir. A¢ilmis posetlerden arta kalan
igerikler atilmali, sonraki bir kullanim i¢in saklanmamalidir.

Kullanilmamis olan {iriin ya da artik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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