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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NUTRIFLEX® LiPiD PERI i.v. infiizyon i¢in emiilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Kullanima hazir intravendz emiilsiyon boliimler karistirildiktan sonra asagidaki
miktarlari igerir:

Etkin madde:

Sol, iist odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(glukoz cozeltisi)

Glukoz monohidrat 88.0¢g 1320¢g 176.0 g
Anhidr glukoza esdeger 80.0¢g 1200 g 160.0 g
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 1.170 g 1.755 ¢ 2340 g
Cinko asetat dihidrat 6.625 mg 9.938 mg 13.250 mg
Sag, iist odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(yag emiilsiyonu)

Soya yagi 250¢g 375¢g 500¢g
Orta-zincirli trigliseridler 250¢g 375¢ 500¢g
Alt odadan 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(amino asit cozeltisi)

izolosin 234 ¢ 351g 4.68 g
Losin 313 ¢ 470 g 6.26 g
Lizin hidrokloriir 284 ¢ 426¢ 568¢
Lizine esdeger 226 ¢ 339¢ 452 ¢
Metiyonin 1.96 g 29 ¢ 392¢g
Fenilalanin 351¢g 527¢ 7.02 ¢
Treonin 1.82 g 273 g 3.64¢g
Triptofan 0.57 g 0.86 g 1.14 g
Valin 2.60 g 390 g 520 g
Arjinin 270 g 4.05¢g 540 g
Histidin hidrokloriir monohidrat 1.69 g 254 ¢ 338¢
Histidine esdeger 1.25¢ 1.88 ¢ 250 g
Alanin 485¢ 728 ¢ 9.70 g
Aspartik asit 1.50 g 225¢g 3.00 g
Glutamik asit 350 g 525¢g 7.00 g
Glisin 1.65¢g 248 g 330 g
Prolin 340 g 510¢g 6.80 g
Serin 3.00 g 4.50 g 6.00 g
Sodyum hidroksit 0.800 g 1.200 g 1.600 g
Sodyum kloriir 1.081¢g 1.622 g 2.162 g
Sodyum asetat trihidrat 0.544 ¢ 0.816 g 1.088 g
Potasyum asetat 2943 ¢ 4415 ¢g 5.886 g
Magnezyum asetat tetrahidrat 0.644 ¢ 0.966 g 1.288 ¢
Kalsiyum klortiir dihidrat 0441 ¢g 0.662 g 0.882 g




Amino asit icerigi (g) 40 60 80
Toplam azot icerigi (g) 5.7 8.6 11.4
Karbohidrat icerigi (g) 80 120 160
Lipid icerigi (g) 50 75 100
Lipid formundaki enerji [kJ (kcal)] 1990 (475) | 2985 (715) | 3980 (950)
Karbohidrat formundaki enerji [kJ (kcal)] 1340 (320) | 2010 (480) | 2680 (640)
Amino asit formundaki enerji [kJ (kcal)] 670 (160) 1005 (240) | 1340 (320)
Protein dis1 enerji [kJ (kcal)] 3330 (795) | 4995 (1195) | 6660 (1590)
Toplam enerji [kJ (kcal)] 4000 (955) | 6000 (1435) | 8000 (1910)
Osmolalite [mOsm/kg) 920 920 920

pH 5.0-6.0 5.0-6.0 5.0-6.0
Elektrolitler (mmol)

Sodyum 50 75 100
Potasyum 30 45 60
Magnezyum 3.0 4.5 6.0
Kalsiyum 3.0 4.5 6.0

Cinko 0.03 0.045 0.06

Klor 48 72 96

Asetat 40 60 80

Fosfat 7.5 11.25 15

Yardimci maddeler:
Yardimct maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Inflizyonluk emiilsiyon
Ug bdlmeli infiizyon torbast.

Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri: berrak, renksiz- hafif acik sar1 sulu ¢ozelti.
Lipid emiilsiyonu: beyaz, siit gibi su i¢inde- yag emiilsiyonu.

4.  KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadig, yetersiz oldugu veya kontrendike oldugu
durumlarda, hafif veya kismen ciddi katabolizmal1 hastalarda parenteral beslenme esnasinda
enerji, esansiyel yag asitleri, amino asitler, elektolit ve siv1 kaynagi olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doz hastanin bireysel ihtiyacina gore ayarlanir.

15 yasindan itibaren adolesanlar ve yetigkinler

Maksimum giinlik doz 1.28 g amino asit/kg viicut agirligi/giine, 2.56 g glukoz/kg viicut
agirligi/giine ve 1.6 g lipid/kg viicut agirligi/giine tekabiil eden 40 ml/kg viicut agirhigidir.



NUTRIFLEX® LIiPiD PERI infiizyonunun siirekli olmasi tavsiye edilmektedir. ilk 30 dakika
boyunca inflizyon hizinin adim adim artirilarak istenen inflizyon hizina getirilmesi olasi
komplikasyonlar1 onler.

Maksimum infiizyon hiz1 0.08 g amino asit/kg viicut agirligi/saate, 0.16 g glukoz kg viicut
agirhigi/saatte ve 0.1 g lipid/kg viicut agirligi/saatte tekabiil eden 2.5 ml/kg viicut
agirhigi/saattir.

70 kg/lik bir hastada bu saatte 175 ml inflizyon hizina tekabiil eder. Bu sekilde uygulanan
madde miktar1 5.6 g amino asit/saat, 11.2 g glukoz/saat ve 7 g lipid/saattir.

Kullanim siiresi
Belirtilen endikasyonlar i¢in tedavi siiresi 7 glinli gegmemelidir.

Uygulama sekli:
NUTRIFLEX® LiPiD PERI intravenoz olarak uygulanir. Ozellikle periferik venlere infiizyon
icin uygundur. Infiizyona baglamadan dnce emiilsiyon oda sicakligina 1sitiimalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj bireysel olarak ayarlanmalidir (ayrica
bolim 4.4’e bkz.)

NUTRIFLEX® LiPiD PERI siddetli karaciger yetmezligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir (bkz. boliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalar

Yenidoganlar, bebekler ve iki yasin altindaki gocuklara NUTRIFLEX® LIPID PERI
uygulanmamalidir (bkz. b6liim 4.3).

3.-14. yasindaki ¢cocuklar

Verilen dozaj tavsiyeleri, yaklasik gereksinimleri temel alan kilavuz verilere dayanmaktadir.
Dozaj, yasa, gelisim durumu ve hastaliga gore bireysel olarak ayarlanmalidir. Dozaji
hesaplarken, pediyatrik hastanin hidrasyon durumu géz 6niinde bulundurulmalidir.

Cocuklar i¢in nutrisyonal tedaviyi hedeflenen dozun yarisi ile baslatmak gerekebilir. Dozaj,
bireysel metabolik kapasiteye uygun olarak, adim adim maksimum dozaja kadar
arttirllmalidir.

3. — 5. yas arasindaki giinliik doz:

1.44 g amino asit /kg viicut agirligi/giine

2.88 g glukoz  /kg viicut agirligi/giine

1.8 g lipid /kg viicut agirligi/giine tekabiil eden 45 ml/kg viicut agirligidir.

6. — 14. yas arasindaki giinliik doz:

0.96 g amino asit /kg viicut agirhgi/giine

1.92 g glukoz  /kg viicut agirligi/giine

1.2 g lipid /kg viicut agirligi/giine tekabiil eden 30 ml/kg viicut agirhigidir.



Maksimum infiizyon hizi

0.08 g amino asit /kg viicut agirligi/saatte

0.16 g glukoz  /kg viicut agirligi/saatte

0.1 g lipid /kg viicut agirligi/saatte tekabiil eden 2.5 ml/kg viicut agirligi/saattir.

NUTRIFLEX® LiPID PERI, pediyatrik hastalarn bireysel ihtiyaglar1 nedeniyle total enerji
ihtiyaglarini yeterince karsilamayabilir. Boyle durumlarda, karbohidrat ve/veya lipidler uygun
bir sekilde ilave olarak saglanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Dozajin diger yetigkin hastalar icin tavsiye edilen dozajdan farkli olmasi gerektigini

diistindiiren bir kanit yoktur. Yine de metabolik hizlar ve yollar yasllarda degisebildiginden,
bu 6zel hasta grubunun dikkatlice izlenmesi her zaman tavsiye edilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NUTRIFLEX® LiPiD PERI asagidaki durumlarda kullamlmamalidir:

e Yumurta- veya soya proteinlerine, yerfistigi yagina veya icerigindeki maddelerden
herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik,

Dogustan amino asit metabolizmasi1 bozukluklari,

Lipid metabolizmas1 bozukluklari,

Patolojik olarak yiikselmis serum elektrolit degerleri,

Stabil olmayan metabolik durum (6rn. siddetli postagresyon sendromu, dekompanse
(stabil olmayan) diyabet, metabolik asidoz, sebebi bilinmeyen koma),

saatte 6 iinite’ye kadar insiiline dahi cevap vermeyen hiperglisemi,

Intrahepatik kolestaz,

Siddetli karaciger yetmezligi,

Diyalizin miimkiin olmadig1 siddetli bobrek yetmezligi,

Siddetli hemorajik diyatez,

Kardiyak enfarktiisiin akut faz1 ve felg,

Akut trombo-embolik durumlar, lipid embolisi

Bilesiminden dolay;, NUTRIFLEX® LIPID PERI yenidoganlarda, bebeklerde ve 2 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Parenteral nutrisyonun genel kontrendikasyonlari sunlardir:

hayati tehlikesi bulunan stabil olmayan dolagim durumu (kollaps ve sok durumlari),
yetersiz hiicresel oksijen temini,

hiperhidrasyon durumlari,

elektrolit ve s1v1 dengesi bozukluklari,

akut pulmoner 6dem, dekompanse kalp yetmezligi.

4.4.  Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri

Herhangi bir anafilaktik reaksiyon semptomu veya belirtisi (ates, titreme, dokiintii veya
dispne gibi) goriildiigiinde infiizyon derhal durdurulmalidir.

Artmis serum osmolaritesi durumlarinda dikkatli olunmalidir.



Biitiin biiylik-hacimli inflizyon ¢ozeltilerinde oldugu gibi, bozulmus kardiyak veya renal
fonksiyonu olan hastalarda NUTRIFLEX® LiPiD PERI verilirken de dikkatli olunmalidir.

Siv1, elektrolit, asit-baz dengesi bozukluklari, 6rn. hiperhidrasyon, hiperkalemi, asidoz,
inflizyona baglamadan 6nce diizeltilmelidir.

Cok hizli infiizyonlar patolojik serum elektrolit konsantrasyonlari, hiperhidrasyon ve
pulmoner 6dem ile s1v1 yiiklemesine neden olabilir.

NUTRIFLEX® LIPID PERi infiizyonu esnasinda serum trigiliserid konsantrasyonlari
izlenmelidir.

Infiizyona baslamadan 6nce lipid metabolizmas1 bozuklugundan siiphelenilen hastalarda aghk
lipidemisi hari¢ tutulmalidir. Aglik lipidemisinin mevcut oldugu durumlarda lipid uygulamasi
kontrendikedir. Lipid verilmesinden 12 saat sonra hipertrigliseridemi varligi lipid
metabolizmasi bozukluguna isaret eder.

NUTRIFLEX® LiPiD PERI lipid metabolizmasi bozuklugu olan, 6rn. bdbrek yetmezligi,
diabetes  mellitus, pankreatit, karacier = fonksiyon  bozuklugu, hipotiroidizm
(hipertrigliseridemili) ve sepsisli hastalarda dikkatli kullamlmalidir. Eger NUTRIFLEX®
LIPID PERI bu durumdaki hastalara verilirse serum trigliseridlerini yakindan takip etmek
gerekmektedir.

Hastanin metabolik durumuna bagli olarak, seyrek de olsa, hipertrigliseridemi veya kan
glukoz konsantrasyonunda artig goriilebilir. Lipid uygulamasi esnasinda plazma trigliserid
konsantrasyonu 3 mmol/I’nin iizerine ¢ikarsa infiizyon hizinin disiiriilmesi tavsiye
edilmektedir. Plazma trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/I’'nin iizerinde kalirsa seviyeler
normale donene kadar infiizyon durdurulmalidir.

Uriiniin verilmesi esnasinda kan glukoz konsantrasyonu 14 mmol/I’nin (250 mg/dl) iizerine
cikarsa doz azaltilmal1 veya uygulama kesilmelidir.

Karbohidrat igeren biitiin ¢ozeltilerde oldugu gibi NUTRIFLEX® LiPID PERI de
hiperglisemiye neden olabilir. Kan glukoz seviyeleri kontrol edilmelidir. Eger hiperglisemi
varsa infilizyon hiz1 diisiirilmeli veya insiilin verilmelidir.

Amino asitlerin intraven6z infiizyonu ile eser elementlerin, 6zellikle bakir ve ¢inkonun, iiriner
atilimi artar. Ozellikle uzun siireli intravenéz beslenme s6z konusu oldugunda, eser
elementlerin dozlarinin ayarlanmasinda bu durum goz 6niine alinmalidir.

Yetersiz beslenmis veya tiilkenmis hastalarin yeniden beslenmeleri veya doyurulmalari
hipokalemi, hipofosfatemi veya hipomagnezemi gelisimine yol acabilir. Normal degerlerden
sapmaya gore yeterli elektrolit takviyesi yapilmalidir.

Serum elektrolit konsantrasyonlari, su dengesi , asit-baz dengesi, BUN ve- uzun siireli
uygulamlarda- kan hiicreleri sayimi, koagiilasyon durumu ve karaciger fonksiyonlarinin
kontrolii gereklidir. Laboratuvar kontrollerinin sikligi ve sekli, hastanin genel klinik
durumuna ayarlanmalidir.



Psodoagliitinasyon riski nedeniyle NUTRIFLEX® LiPiD PERI ayn1 infiizyon setinden kan ile
eszamanli verilmemelidir.

Vitaminler ve eser elementler gereksinimlere gore uygulanmalidir.

NUTRIFLEX® LIPID PERI, cinko ve magnezyum icerdigi icin bu elementleri iceren
cozeltiler ile birlikte verildiginde dikkatli olunmalidir.

Tiim intravendz ¢ozeltilerde oldugu gibi NUTRIFLEX® LiPiD PERI infiizyonu esnasinda da
aseptik onlemler alinmalidir.

NUTRIFLEX® LIPID PERI kompleks bir preparattir. Bu nedenle herhangi bir ¢ozelti ilavesi
tavsiye edilmez.

Laboratuvar testleri ile etkilesimi
Alinan yag, kan dolasim sisteminden tam olarak temizlenmeden kan O6rnegi alinirsa, bazi
laboratuvar olglimlerini etkileyebilir (6rn. bilirubin, laktat dehidrojenaz, oksijen saturasyonu).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum iceren ¢ozeltiler, potasyum tutucu diiiretikler (triamteren, amilorid), ADE
(Anjiyotensin Ddoniistiiriicii Enzim)  inhibitdrleri, siklosporin ve takrolimus gibi serum
potasyum konsantrasyonunu artiran ilaglarin uygulandig: hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Soya yag1 dogal K1 vitamini i¢cermektedir. Bu da kumarin tiirevlerinin terapétik etkilerini
etkileyebileceginden bu ilaglar ile tedavi goren hastalar yakindan izlenmelidir.

Kortikosteroidler ve  ACTH (Adrenokortikotropik hormon) sodyum ve sivi retansiyonu
(tutulmas) ile iligkilidir.

Insiilin gibi baz1 ilaglar, viicut lipaz sistemi ile etkilesir. Klinik acidan bu etkilesim ihmal
edilebilir diizeydedir.

Klinik dozlarda verilen heparin lipoprotein lipazin dolasima gegici olarak salinmasina neden
olur. Bu da plazma lipoliz artisim1 takiben trigliserid klirensinde (temizlenmesinde) gecici
azalmaya neden olabilir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gegerli degil

Gebelik donemi



NUTRIFLEX® LiPiD PERi’nin hamilelerdeki kullanimu ile ilgili klinik veriler mevcut
degildir. Hamilelik, embriyonal/fotal gelisme, dogum ve /veya dogum sonrasi gelisimi
yonelik preklinik calismalar yiiriitiilmemistir. Hamile kadina NUTRIFLEX® LiPID PERI
verilmeden Once yarar/risk iliskisi gézden gegirilmelidir.

Laktasyon donemi

NUTRIFLEX® LIPID PERi’nin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Etkin
maddelerin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamigtir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina/ tedaviden kag¢imilip kagiilmayacagma iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve NUTRIFLEX® LiPiD PERI tedavisinin emziren
anne ac¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
NUTRIFLEX® LiPID PERi’nin iireme yetenegi iizerine etkileri hakkinda 6zel calismalar
yapilmamustir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bu iirlin yatan hastaya doktor kontrolii ve gozleminde verilmektedir. Bu nedenle, bu
durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi miimkiin degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (21/10), yaygin (>1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(21/10.000, < 1/1000), ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ smifi ve sikliklarina gore listelenmistir. Bu
emiilsiyonun kullanimu ile ilgili ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin cogu seyrektir.

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Seyrek: Hiperkoagiilasyon

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Alerjik reaksiyonlar: (6rn.: anafilaktik reaksiyonlar, dokiintii, larenksde, agizda ve
ylizde 6dem)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Cok seyrek: Hiperlipidemi, hiperglisemi, metabolik asidoz
Bu istenmeyen etkilerin siklig1 doza baghdir ve tam veya bagil lipid doz agimi
durumunda daha yiiksek olabilir.

Sinir sistemi hastahklari
Seyrek: Uyusukluk

Vaskiiler hastahklar:
Seyrek: Hipertansiyon veya hipotansiyon, kizarma

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Dispne, siyanoz

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, istah kayb1

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:



Seyrek: Basagrisi, viicut sicakliginda artis, terleme, tisiime hissi, titreme, sirt, kemik, gogiis
ve lumbar bolgede agri
Cok seyrek: Yag yiiklemesi sendromu (Ayrintilari i¢in agsagiya bakiniz)
Yaygmn: Uygulamaya basladiktan birkag¢ giin sonra ven iritasyonu, flebit veya
tromboflebit gelisebilir.

Eger bu yan etkiler goriiliirse, inflizyon durdurulmali veya eger uygunsa, infiizyona daha
diisiik dozlarda devam edilmelidir.

Infiizyon yeniden baslatilirsa, hasta, ozellikle baslangigta, dikkatle izlenmeli ve serum
trigliseritleri kisa araliklarla tayin edilmelidir.

Belirli istenmeyen etkiler hakkinda bilgi:
Bulanti, kusma, istah kayb1 ve hiperglisemi parenteral beslenme ile ilisgkili olabilir veya sik sik
parenteral beslenme gosteren durumlara bagli semptomlardir.

Yag yiiklemesi sendromu:

Trigliseridleri elimine etme kapasitesindeki bozukluk “Yag yiiklemesi sendromu’na” neden
olabilir ki bu durum doz asimindan olusabilir. Metabolik yiiklemenin olas1 belirtileri
gozlenmelidir. Sebebi genetik olabilir (bireysel olarak farkli metabolizma) veya yag
metabolizmas1 devam eden veya onceki bir hastaliktan etkilenmis olabilir. Bu sendrom,
tavsiye edilen doz hizinda bile ve bobrek fonksiyon bozuklugu veya enfeksiyonu gibi hastanin
klinik kosullarinda ani degisiklikle iligkili olarak siddetli hipertrigliseridemi sirasinda da
goriilebilir. Yag yiiklemesi sendromu, hiperlipidemi, ates, yag infiltrasyonu, sarilikla birlikte
olan veya olmayan hepatomegali, splenomegali, anemi, l6kopeni, trombositopeni,
koagiilasyon bozukluklari, hemoliz ve retikiilositoz, anormal karaciger fonksiyon testleri ve
koma ile karakterizedir. Yag emiilsiyonu infiizyonu durduruldugu takdirde semptomlar
genellikle geri dontistimliidiir.

Yag yiklemesi belirtileri goriildiiginde, NUTRIFLEX® LiPID PERI infiizyonu derhal
durdurulmalidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Semptomlar:
Uygun sekilde verildigi takdirde NUTRIFLEX® LiPiD PERI ile doz asimi beklenmez.

S1v1 ve elektrolit doz agimi semptomlari
Hipertonik hiperhidrasyon, elektrolit dengesizligi, pulmoner 6dem.

Amino asit doz agimi semptomlari
Renal amino asit kayb1 ve buna bagli olusan amino asit dengesinde bozukluk, hastalik, kusma
ve titreme.

Glukoz doz agim1 semptomlari
Hiperglisemi, glukoziiri, dehidrasyon, hiperozmolalite, hiperglisemik ve hiperozmolar koma.

Yag doz asim1 semptomlari
Yag doz asimi yag yiiklemesi sendromuna sebep olabilir. Semptomlari ve tedavisi i¢in bolim
4.8’e bkz.



Tedavi

Doz asiminda infiizyonun derhal kesilmesi gerekir. Terapotik Olclimler semptomlar ve
ciddiyetlerine baghdir. Semptomlar ortadan kalktiktan sonra inflizyon tavsiye edildiginde,
infiizyon hizininin kademe kademe artirilarak ve sik araliklarla izlenerek yiikseltilmesi

onerilmektedir. Inflizyon sirasinda plazma trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/l’yi asmamalidir
(boliim 4.4°e bkz.).

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltisi, kombinasyon
ATC kodu: B 05BA10

Terapotik etkisi
Parenteral beslenmenin amaci dokularin biiyiimesi ve yenilenmesi ic¢in gerekli besinleri
saglamaktir.

Amino asitlerin bir kismi protein sentezi i¢in esansiyel komponentlerden oldugundan burada
amino asitlerin 6zel bir 6nemi vardir. Enerji kaynaklarinin (karbohidratlar/lipidler) eszamanl
infiizyonu, enerji harcayan prosesleri saglarken amino asitlerin yanhs enerji kullanimini
engellemek i¢in gereklidir.

Glukoz organizmada her yerde metabolize olur. Merkezi sinir sistemi, kemik iligi, eritrositler,
tiibiiler epitelyum gibi bazi1 dokular ve organlar enerji ihtiyaclarini 6zellikle glukozdan
saglarlar. Ayrica, glukoz ¢esitli hiicre maddeleri i¢in yap1 kaynagidir.

Yiiksek enerji yogunluklari nedeni ile lipidler bir enerji kaynagi olarak ve organizmada hiicre
komponentlerinin ve prostaglandinlerin sentezi i¢in gerekli olan esansiyel yag asitlerinin
saglanmasinda etkilidir. Bu nedenle lipid emiilsiyonlar1 orta zincirli ve uzun zincirli
trigliseridleri (soya yag) igerir.

Orta zincirli trigliseridler uzun zincirli trigliseridlerden daha c¢abuk hidrolize olur,
sirkiilasyondan uzaklastirilir ve tamamen okside olur. Bunlar, 6rn. lipoprotein lipaz eksikligi,
lipoprotein lipaz kofaktorlerinde eksiklik gibi uzun zincirli trigliseridlerin kullaniminda
ve/veya degradasyonunda bozuklugun oldugu durumlarda tercih edilen enerji kaynagidir.

Doymamis yag asitleri sadece uzun zincirli trigliseridler ile temin edilebilir ve bunlar primer
olarak esansiyel yag asidi eksikligi tedavisi ve profilaksisinde ve sadece sekonder olarak
enerji kaynagi olarak kullanilir.

NUTRIFLEX® LIPID PERi nin igerdigi elektrolitler insan viicudunda mevcuttur, bu nedenle
de etkileri normal fizyolojideki ile aynidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

NUTRIFLEX® LiPID PERI intravendz olarak uygulandigindan emiliminin tam oldugu kabul
edilir. Tiim substratlar derhal metabolize olma 6zelligine sahiptir.



Doz, inflizyon hizi, metabolik durum ve hastanin bireysel faktorleri (aglik seviyesi) erigilen
maksimum trigliserid konsantrasyonu icin olduk¢ca Onemlidir. Tavsiye edilen dozlarda
kullanildig1 zaman trigliserid konsantrasyonu genellikle 3 mmol/l’yi gegmez.

Dagilim:
Amino asitler viicudun farkli organlarinda cesitli proteinlere dahil edilir. Buna ilave olarak,

her amino asit kanda ve hiicrelerin i¢erisinde serbest amino asit olarak muhafaza edilir.

Glukoz suda ¢oziindiigii icin, kan ile biitiin viicuda dagilir. Glukoz ¢ozeltisi intravaskiiler
alanda dagildiktan sonra intraselliiler alana alinir.

Doz tavsiyelerine uyuldugu zaman orta zincirli trigliseridler ve uzun zincirli trigliseridler
pratikte tamamen plazma albiiminine baglanir.

Doz tavsiyelerine uyuldugu zaman orta zincirli trigliseridler ve uzun zincirli trigliseridler
serebrospinal siviya gecmezler.
Plasental bariyerden gecisi ve anne siitline gegisi ile ilgili veriler mevcut degildir.

NUTRIFLEX® LiPID PERI’nin igerigindeki elektrolitler insan viicudunda mevcuttur, bu
nedenle de elektrolitlerin dagilimi1 normal fizyolojiden farkli degildir.

Biyotransformasyon:

Protein sentezine girmeyen amino asitler takip eden sekilde metabolize olur. Amino grubu
transaminasyonla karbon iskeletinden ayrilir. Karbon zinciri ya dogrudan CO;’e oksitlenir
veya karacigerde glikoneojenez substrati olarak kullanilir. Amino grubu da karacigerde iireye
metabolize olur.

Glukoz bilinen metabolik yollardan CO;’e veya H,O’ya metabolize olur. Bir miktar glukoz
lipid sentezi i¢in kullanilir.

Infiizyondan sonra trigliseridler gliserol ve yag asitlerine hidrolize olur. Her ikisi de enerji
olusumu, biyolojik aktif molekiillerin sentezi, glukoneojenez ve lipidlerin yeniden sentezi i¢in
fizyolojik yollara dahil edilir.

Asetat haricinde, NUTRIFLEX® LiPiD PERI’nin icerigindeki elektrolitler i¢in tam anlamda
bir metabolizma yoktur. Asetat, CO; ve su olusumu ile sonuglanan sitrik asit siklusuna giren
Asetil-Co-A’y1 sentezlemek i¢in, karaciger, kalp ve diger dokularda metabolize edilir.

Eliminasyon:
Sadece ¢ok az bir miktarda amino asit degigmeden idrarla atilir.

Sadece glukoz renal esigine ulasildigi zaman, glukoz fazlasi idrarla atilir.

Hem soya yagi trigliseridleri hem de orta zincirli trigliseridler tamamen CO, ve H;O’ya
metabolize olur. Sadece az miktarda lipid hiicrelerin deriden ve bagska membranlardan
dokiilmesi sirasinda kaybedilir. Renal atilim neredeyse gerceklesmemektedir.

Asetat haricinde, NUTRIFLEX® LIPID PERi’nin icerigindeki elektrolitler baslica bobrekler
lizerinden atilir. Asetat, CO, ve suya metabolize edildikten sonra, akciger ve bobreklerden
atilir.



Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik ile ilgili veriler mevcut degildir.

5.3. Kiinik oncesi giivenlilik verileri
Preklinik ¢calismalar
NUTRIFLEX® LiPiD PERI ile preklinik caligsmalar yiiriitilmemistir.

Tavsiye edilen dozlarda siibstitiisyon tedavisi i¢in verilen besinlerin karigimlarinin toksik
etkisi beklenmez.

Ureme toksisitesi

[-sitosterol gibi fitodstrojenler ¢esitli bitkisel yaglarda, 6zellikle soya yaginda bulunabilir. -
sitosterol subkiitan ve intravajinal olarak verildiginde sicanlarda ve tavsanlarda fertilite
bozuklugu tespit edilmistir. Hayvanlarda gozlemlenen bu etkiler bizim deneylerimize gore
klinik 6nem tasimamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit monohidrat

Yumurta lesitini

Gliserol

Sodyum oleat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

NUTRIFLEX® LIPiD PERI farmasétikler icin tastyict ¢ozelti olarak kullanilmamalidir veya
emiilsiyonun stabilitesi garantilenemedigi icin test edilmeden diger infiizyon ¢ozeltileri ile
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Ac¢ilmamis ambalajda:
NUTRIFLEX® LiPiD PER{’nin raf émrii 24 aydur.

Koruyucu ambalaj agildiktan ve torba icindekiler karigtirildiktan sonra:
Emiilsiyon 2 - 8°C’de 4 giinii askin ve ilaveten 25°C’de 48 saat saklanabilir.

Ik agilistan sonra raf omrii:
Uriin a¢ildiktan sonra derhal kullanilmalidar.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda saklayiniz.

Dondurmayiniz. Eger yanlislikla donarsa torbay1 atiniz.
Isiktan korumak i¢in torbay1 dis ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

NUTRIFLEX® LIPID PERI, esnek 3 bdlmeli (odali) torbada 1250 ml (500 ml amino asit
cozeltisi + 250 ml yag emiilsiyonu + 500 ml glukoz ¢dzeltisi), 1875 ml (750 ml amino asit
cozeltisi + 375 ml yag emiilsiyonu + 750 ml glukoz ¢ozeltisi), 2500 ml (1000 ml amino asit
cozeltisi + 500 ml yag emiilsiyonu + 1000 ml glukoz ¢dzeltisi) igeren iic bolmeli plastik
torbalarda temin edilmektedir.



Ug bdlmeli torba poliamid ve polipropilenden iiretilmistir.
Torba peel seam ile ayrilmis iki iist oda ve bir alt odaya ayrilir.

Torbanin dizayn1 amino asitlerin, glukozun, lipidlerin ve elektrolitlerin tek bir bdélmede
karigmasina olanak tanir. ki {ist odayr alt odadan ayiran peel seam’in agilmasi ile
emiilsiyonun steril olarak karigsmasi saglanir.

Her torba oksijen emici ile beraber koruyucu plastik torbaya konur.

Farkli ambalaj ebatlar1 5 torba igeren karton ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Ambalaj ebadi: 5 x 1250 ml, 5 x 1875 ml, 5 x 2500 ml

Tiim ebatlar piyasada bulunmayabilir.

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

Kullanma talimati:

Karigim ¢ozeltisinin hazirlanmasi

Torba koruyucu ambalajindan ¢ikarilir ve asagidaki islemler uygulanir:

e Torbay1 sert bir yilizeye koyunuz,

e iki elle basin¢ uygulayarak iki iist oday1 alt odadan ayiran peel seam’i (soyularak acilan
kisim) ag¢iniz,

e ambalajin igerigini yavasca karistiriniz.

Infiizyon igin hazirlik:

e Bos olan iki bolmeyi arkaya dogru katlayiniz,

e ortadaki halkadan tutarak karisim torbasini infiizyon standina asiniz,

e c¢ikis portunun koruyucu kapagini cikartiniz ve normal teknik kullanilarak infiizyona
devam ediniz.

Sadece hasar gérmemis, amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berrak olan torbalar kullanilmalidir.

Lipid emiilsiyonunun bulundugu bdlmede faz ayrigmasi varsa (yag damlaciklarn)

kullanilmamalidir.

NUTRIFLEX® LiPiD PERI tek kullanimliktir. Kullanilmayan kisim atilmaldr.
Eger filtre kullanilacak ise kullanilan filtre yag gegirgen olmalidir.

Kullanilmamig olan firtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.
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