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
KULLANMA TALIMATI

INTRALIPID %10 Infiizyonluk Emiilsiyon
Steril
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Saflastirilmis soya fasulyesi yagi

Yardimct madde(ler): Saflastirllmis yumurta fosfolipidleri (tavuk yumurtas1 kullanilarak
iiretilir), gliserol (anhidr), sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

INTRALIPID %10 nedir ve ne icin kullanilir?

INTRALIPID %10 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INTRALIPID %10 nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

INTRALIPID %10’un saklanmasi

SR NN

Bashklar yer almaktadr.

1. INTRALIPID %10 nedir ve ne icin kullanilir?

e INTRALIPID %10, viicut i¢gin gerekli olan yag asitlerini i¢eren saflastirilmis soya yagi

bulunan, damardan kullanim i¢in hazirlanmig bir {iriindiir.

e Tavuk yumurtasi kullanilarak iiretilen saflagtirilmig yumurta fosfolipidi igermektedir.

e INTRALIPID %10, 500 ml’lik polimer torbalarda, beyaz ve homojen emiilsiyon olarak
sunulmaktadir.

e INTRALIPID %10, damardan beslenme gerektiren hastalarda, enerji ve bulunmasi zorunlu

olan (esansiyel) yag asitleri kaynagi olarak kullanilir. Intralipid ayrica agizdan yetersiz

beslendigi icin bulunmasi zorunlu olan (esansiyel) yag asitlerini idame ettiremeyen veya yerine

koyamayan esansiyel yag asit eksikligi olan (EFAD) hastalarda da kullanilabilir.

2. INTRALIPID %10 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

INTRALIPID %10’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Soya, yumurta ya da yerfistig1 proteinlerine ya da etkin veya yardimci maddelerden
herhan%i( birine kar&?‘éﬂ@ﬁ iﬁ[&enli elektronik imza ile imzalanmustir.
al
1
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- Patolo iperlipemi gibi yag metabolizmasinda agir bozukluklariniz,



- Akut sok (kalp ve damar sistemine bagli nedenlerle ani bayginlik ge¢irdiyseniz)
durumunuz,
- Agir karaciger yetmezliginiz
- Hemofagositotik sendromunuz (beyaz kan hiicrelerinin  sayisinin = ve
fonksiyonunun bozuldugu hastalik) varsa
INTRALIPID %10’u kullanmayniz.
Bu ilact kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

INTRALIPID %10’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Bobrek yetmezliginiz
- Seker yiiksekliginin devam ettigi kontrol edilemeyen seker hastaliginiz
- Pankreas iltithabiniz
- Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluk
- Tiroid beziniz yetersiz salgi iiretiyorsa ve bu durumda trigliserid miktarinda yiikseklik
- Enfeksiyon sonucu olusan ates ve titreme durumlarinda goriilen yag metabolizmasi

bozuklugunuz varsa
INTRALIPID %10’u dikkatli kullaniniz.

Bu tibbi iirlin nadir olarak duyarlilik reaksiyonlara yol acabilen soya fasulyesi yagi ve
yumurta fosfolipidleri igerir. Soya fasulyesi yagi ve yer fistig1 arasinda ¢apraz duyarlilik
reaksiyonu goriilmiistiir.

Intralipid, kaninda fazla miktarda bilirubin bulunan ve akciger yiiksek tansiyonundan siiphe
edilen yeni dogan ve erken dogan bebeklere dikkat edilerek verilmelidir. Yeni doganlarda,
ozellikle uzun siireli damardan beslenme gerektiren erken dogan bebeklerde trombosit
say1sl, karaciger testi ve serum trigliserid konsantrasyonu takip edilmelidir.

Ozellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile karistirildiktan sonra intravendz parenteral
beslenme i¢in ¢ozeltilerin 1518a maruz birakilmasi, peroksitlerin ve diger bozunma
iiriinlerinin olugsmasit sebebiyle yenidoganlarda klinik sonuglar iizerinde olumsuz etkilere
neden olabilir. Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, Intralipid
uygulama tamamlanana kadar 1s1iktan korunmalidir.

Kan dolagimidan yagin yeterince viicuttan uzaklastirilmadan kan orneklerinin alinmasi
durumunda INTRALIPID %10 kesin laboratuvar Olc¢limlerini (bilirubin, laktat
dehidrogenaz, oksijen doygunlugu, hemoglobin vb) etkileyebilir. Hastalarin ¢ogunda yag, 5-
6 saatlik yagsiz gegirilen periyottan sonra elimine olur.

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

INTRALIPID %10’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir yan etkisi yoktur.

Hamilelik
Bu iiriinle ilgili hamilelik sirasinda klinik arastirmalar ve hayvanlarda {ireme calismalari
gerceklestirilmemistir.

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

eczaciniza dam;mzz. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme

Emziren kadinlarda INTRALIPID %10 kullanimina iliskin bir veri yoktur.
INTRALIPID %10’un emzirme doneminde kullanimindan &nce risk/yarar iliskisi
dikkate alinmalidir.

Hact kullamimadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.

INTRALIPID %10°nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiritin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Damardan seker igeren sivilar verildiginde kaninizdaki fosfat seviyesinde diisme goriilebilir.
Insiilin ve kan sulandirici ilaglar kullanmaniz durumunda dikkatli olmalisiniz.

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

3. INTRALIPID %10 nasil kullanilir?

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

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Tavsiye edilen doz araligi 24 saatte kilogram basma 0,5-4 g
trigliseriddir. .1nﬁizy0n hizi 0,17g trigliserid’kg viicut agirligi/saat’i (24 saatte 4 g)
asmamalidir. Ilacinizin dozunu doktorunuz ayarlayacaktir.

Yeni doganlarda ve 2 yasin altindaki g¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbalar ve
uygulama setleri) uygulama tamamlanana kadar 1siktan korunmalidir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir kullanim 6nerisi yoktur.
Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatli olunmalidir.

Eger INTRALIPID %10’un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla INTRALIPID %10 kullandiysamz: INTRALIPID
Ozellikle aym anda karbonhidrat verilmedigi durumlarda asidoza yol agar.

%10°dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INTRALIPID %10’u ku“E%“%gaze‘,}é}J\}uriultegtlr.sﬁnlrlnzza ile imzalanmistir.
seige Dbttt iet dorlari dengelarelaig dasilbgea
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar i¢in gegerli oldugu gibi INTRALIPID %10’un igeriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INTRALIPID %10’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Anafilaktik reaksiyon (asir1 hassasiyet reaksiyonlari)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INTRALIPID %10’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Basagrisi

Viicut sicakliginda artis

Titreme

Usiime

Yorgunlu

Anormal agri

Bulanti, kusma

Yiiksek/diisiik tansiyon

Karaciger fonksiyon testlerinde gegici artis

Kemik agrisi

Trombositopeni (kan pulcugu- sayisinda azalma)

Hemoliz (kan hiicreleri yikimi)

Retikiilositoz (kanda retikiilosit sayisinda artis)

Priapizm (erkek cinsel organinda nedensiz sertlesme durumu)

Dokiintii

Urtiker

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde
yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tilayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali 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. INTRALIPID %10’un saklanmasi
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Dondurmayiniz.
INTRALIPID %I10°u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

Yeni doganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbalar ve

gy%ulama setleriz %zg\l(llamz?%@ﬂﬂﬁrﬁﬂ‘@ﬁ'ﬁﬂﬂ(w&di‘“ﬁiﬂ%i@fﬁ'ﬁtﬁ‘i‘ﬁfﬁmahdlr (bkz. Bolim 2
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1

3S3k0Z1AXRG83YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/sag?i'k-titck-ebys
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INTRALIPID %10 u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Fresenius Kabi Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
[z Plaza Giz No:9/80 Kat:4
34398 Sartyer / Istanbul Tel:
(212) 365 56 56
Faks:  (212) 365 56 99
e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

Uretim Yeri: .
Fresenius Kabi AB, Isve¢

Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3S3k0Z1AXRG83YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Hastanin lipid inflizyon eliminasyon kapasitesi, dozaj ve infiizyon hizin1 belirler.
INTRALIPID %10’un 10 ml’si, 1 g trigliseride karsilik gelir.

Yetiskinlerde kullanimi: Tavsiye edilen maksimum doz 3 g trigliserid/ kg viicut agirhigi (v.a.)/
giin’diir. INTRALIPID %10 iist limiti agsmayacak sekilde verildiginde enerji ihtiyacinin
%70’ne kadar olan kismini ve bu ihtiyaglar1 yliksek derecede artmis hastalarin gereksinimlerini
karsilayabilir. INTRALIPID %10’un infiizyon hiz1 5 saat icerisinde 500 ml’yi agmamalidir.
Esansiyel yag asitleri eksikligi (EFAD) durumunda:

Esansiyel yag asitleri eksikliginin engellenmesi veya diizeltilmesi icin, %4-8’lik non-protein
enerji INTRALIPID %10 halinde verilmesi gerekmektedir. Bu suretle yeterli miktarda linoleik
ve linolenik asit saglanmis olur. EFAD’ye stres de eslik ediyor ise, noksanligi diizeltecek
gerekli INTRALIPID %10 miktar1 arttiritlmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Tavsiye edilen doz araligi 24 saatte kilogram basina 0,5- 4g trigliseriddir. Inflizyon hiz1 0,17 g
trigliserid/ kg v.a./ saat’i (24 saatte 4 g) asmamalidir. Prematiireler ve diisiik dogum agirlikl
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 siirdiiriilmelidir. Serum
trigliserid konsantrasyonu, karaciger testleri ve oksijen saturasyonu yakindan izlenerek dozaj 4
g/ kg v.a./giin’e ¢ikartilabilir. Verilen hiz maksimum hizdir ve kagirilan dozlar telafi etmek
icin arttirma ¢abasi gosterilmemelidir.

Yeni doganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbalar ve uygulama
setleri) uygulama tamamlanana kadar 1siktan korunmalidir.

Uygulama sekli:
Damar yolu ile inflizyon seklinde uygulanir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

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

Yukarida belirtilen durumlarda ve 1 haftadan uzun siireli INTRALIPID %10 verilen hastalarda
yag elimine etme kapasitesi yakin takiple izlenmelidir. 5-6 saatlik yag icermeyen eliminasyon
periyodundan sonra kan Orneklerinin toplanmasiyla yapilir. Kan hiicreleri santrifiije edilerek
plazmadan ayrilir. Plazma opalimsi ise infiizyon ertelenmelidir. Bu metodun hassasiyeti
hipertrigliseridemi ~ durumlarin1  tespit edemez. Bu nedenle serum trigliserid
konsantrasyonunlarinin yag toleransi bozulmus hastalarda 6l¢iilmesi gereklidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3S3k0Z1AXRG83YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Yeni doganlar ve siit ¢ocuklarinda yag elimine etme kapasitesi diizenli olarak 6l¢iilmelidir.
Serum trigliserid diizeyinin 6l¢iilmesi en glivenilir metoddur.

Bu tibbi iirtin nadir olarak alerjik reaksiyonlara yol agabilen soya fasulyesi yagi ve yumurta
fosfolipidleri igerir. INTRALIPID %10, soya veya yumurta proteinlerine alerjisi oldugu bilinen
hastalarda dikkatle ve sadece hipersensitivite testlerinden sonra verilmelidir. Soya fasulyesi yagi ve
yer fistig1 arasinda capraz alerjik reaksiyon goriilmiistiir.

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.

Kan dolasgimindan yagimn yeterince elimine olmadan kan orneklerinin alinmasi durumunda
INTRALIPID %10 kesin laboratuvar olgiimlerini (bilirubin, laktat dehidrogenaz, oksijen
saturasyonu, Hb..vb) etkileyebilir. Yag; hastalarin ¢ogunda, yag alimmin olmadig1 5-6 saatlik
periyottan sonra elimine olur.

Ozellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile karistirildiktan sonra intravendz parenteral beslenme
icin c¢ozeltilerin 1513a maruz birakilmasi, peroksitlerin ve diger bozunma iirlinlerinin olugmasi
sebebiyle yenidoganlarda klinik sonuglar iizerinde olumsuz etkilere neden olabilir. Yenidoganlarda
ve 2 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanildiginda, Intralipid uygulama tamamlanana kadar isiktan
korunmalidir.

Kullanim i¢in 6nlemler:

Ambalaj hasarli ise kullanmayiniz.

Yeni doganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢6zelti (torbalar ve uygulama
setleri) uygulama tamamlanana kadar 1siktan korunmalidir.

Uygunluk indikatorii gozle incelendikten sonra dis ambalaj atilmalidir.Dig ambalaj1 yirtmadan 6nce
infiizyon torbasi icinde yer alan oksijen emiciyi (Oxalert'™) kontrol ediniz. Oksijen emicinin
renginin siyah olmasi durumunda iiriinii kullanmayiniz.

Di1s ambalaj agildiktan sonra oksijen emici ve uygunluk indikatorii atilmalidir.

Ilaveler aseptik olarak yapilmalidir. INTRALIPID %10 yalmz gegimliligi ispatlanmis baska
ilaclarla, beslenme ve elektrolit soliisyonlariyla karistirilmalidir. Ag¢ilmis posetlerden arta kalan
icerikler atilmali, sonraki bir kullanim i¢in saklanmamalidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3S3k0Z1AXRG83YnUyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



o ° 8]

?

A\

1.Koruyucu kilif agilmadan
once uygunluk indikatorii
(oxalert) A gozle kontrol
edilmelidir. Indikatériin rengi
siyah ise kilif hasar gormiis
demektir ve iiriin
kullanilmamalidir.
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5. Infiizyon yolunun ucun-daki
kapagi halkasindan tutarak
cekip cikartiniz.

2. Koruyucu kilifi c¢entikli
yerinden yirtarak ve asagi dogru
cekerek dis ambalaji atiniz.
Oxalert Sase A ve oksijen
absorbe edici madde B’de
atilmalidir.

3. Eger ek maddeler verilecekse
enjeksiyon yolu uygun bir
dezenfektanilesilinmelidir.

4. Poset sert bir zemine
yayilmali, enjeksiyon yolu
resimdeki gibi desteklene-rek ek
maddeler posete
karistirilmalidir.  Herbir uy-
gulamadan sonra homojen
karigim igin poset birkag kez ters
diiz edilmelidir.

Kapali
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Hava Girisi Yok Hava Girisi
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6. Infiizyon icin hava girisi
olmayan ya da hava girisi olup
da girisi kapatilmis bir set
kullanilabilir. Infiizyon setinin
uygulama klavuzunu takip
ediniz.

7. Inflizyon yolunu sekilde
gorildiigii gibi destekleyip
yukar kaldirmiz. Setin igne-
sini - yol_boyunca,, diygframi
delene %(ﬁ@@@é‘t&& Igne

tamamert Sz\/g <s§cfc%r yerine

. oturmus durumdaﬁulunmahdlr

8. Poseti ters cevirip aski
yerinden asiniz.
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