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KULLANMA TALIMATI

NUTRIFLEX® PLUS
i.v. infiizyon icin ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde:

Iki bdlmenin karistirilmasindan dnce ve sonra 1000 ml ve 2000 ml’lik ambalajlardaki etkin
maddelerin miktarlar1 asagida verilmistir:

Karigmadan once Krs. Sonra Karigmadan 6nce  Krs. sonra
Bilesimi Altbdlme | Ust bolme Altbdlme | Ust bolme
600 ml 400 ml 1000 ml 1200 ml 800 ml 2000 ml
Izoldsin 282¢g 282¢g 5.64¢ 5.64¢g
Losin 376 g 376 g 752 ¢ 752 ¢
Lizin hidrokloriir 341 ¢g 341 ¢g 682¢g 682¢g
Lizine ekivalan (2.73 g) (2.73 g) (546 g) (546 g)
Metiyonin 235¢g 235¢g 470¢g 470 ¢g
Fenilalanin 421 ¢g 421 ¢ 842 ¢ 842 ¢
Treonin 2.18 g 2.18¢g 436¢g 436¢g
Triptofan 0.68 g 0.68 g 136 g 136 g
Valin 312¢g 312 ¢ 624 ¢ 624 ¢g
Arjinin monoglutamat 598¢ 598¢ 1196 g 11.96 g
Arjinine ekivalan (324 ¢ (3.24 ¢) (6.48 2) (6.48 g)
Glutamik aside ekivalan (2.74 2) (2.74 g) (5.48 g) (5.48 g)
Histidin hidrokloriir 203 g 203 ¢ 4.06 g 4.06 g
monohidrat (1.50 g) (1.50 g) (3.00 g) (3.00 g)
Histidine ekivalan
Alanin 582¢g 582¢ 11.64 ¢ 11.64 ¢
Aspartik asit 1.80 g 1.80 g 3.60 g 3.60 g
Glutamik asit 147 g 147 g 294 ¢ 294 ¢
Glisin 1.98 ¢ 1.98 ¢ 396 ¢ 396 ¢
Prolin 4.08 g 4.08 g 8.16 g 8.16 g
Serin 3.60 g 3.60 g 720 g 720 g
Magnezyum asetat tetrahidrat 123 g 123 g 246 ¢ 246 g
Sodyum asetat trihidrat 1.56 g 1.56 g 312 ¢ 312 ¢
Sodyum dihidrojen fosfat 312 ¢ 312¢g 624 ¢ 624 ¢
dihidrat
Potasyum hidroksit 140 g 140 g 2.80¢g 280 ¢g
Sodyum hidroksit 023 ¢g 023 ¢g 046 ¢g 046 ¢g
Kalsiyum kloriir dihidrat 053 g 053 g 1.06 g 1.06 g
Glukoz monohidrat 1650 g 1650 g 3300 g 3300¢g
Glukoza ekivalan (150.0 (150.0g) | (300.0 g) (300.0 g)
g
Elektrolitler:
Sodyum 37.2 mmol | 37.2 mmol 74.4 mmol | 74.4 mmol
Potasyum 25.0 mmol | 25.0 mmol 50.0 mmol | 50.0 mmol
Kalsiyum 3.6 mmol 3.6 mmol | 7.2 mmol 7.2 mmol
Magnezyum 5.7mmol | 5.7 mmol 11.4 mmol | 11.4 mmol
Klor 7.2mmol | 28.3 mmol | 35.5mmol | 14.4 mmol | 56.6 mmol | 71.0 mmol




Fosfat 20.0 mmol | 20.0 mmol 40.0 mmol | 40.0 mmol
Asetat 22.9 mmol | 22.9 mmol 45.8 mmol | 45.8 mmol
Total amino asitler 48 g 48 g 9 g 9 g
Azot 6.8 g 6.8 g 136 g 13.6 g
Non-protein enerji KJ (kcal) 2510 2510 (600) 5025 5025

(600) (1200) (1200)
Total enerji KJ (kcal) 2510 | 795 (190) | 3310 (790) 5025 | 1590 (380) 6615

(600) (1200) (1580)
Ozmolarite (mOsm/1) 1400 1400

o  Yardimci maddeler:

Sitrik asit monohidrat ve enjeksiyonluk su.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NUTRIFLEX® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. NUTRIFLEX® PLUS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NUTRIFLEX® PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NUTRIFLEX® PLUS’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. NUTRiFLEX® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
NUTRIFLEX® PLUS, viicudun gelismesi veya iyilesmesi i¢in gerekli olan amino asit,
mineraller (elektrolitler) ve glukoz olarak adlandirilan maddeleri ve karbohidrat seklinde

kalori igermektedir.

Bu iirlin size, yeterli yemek yiyemediginizde veya tiip ile agizdan beslenemediginizde,
damariniza yerlestirilen kiigiik bir boru yoluyla verilir. Bu {iriine besinsel ilave (nutrisyonal

slipleman) denir.

NUTRIFLEX® PLUS &zellikle orta siddetli derecede katabolizmali (protein ve yaglarin
yikima ugratildigi metabolizma siireci) hastalarda kullanilir. Bu tip hastalarda, hastalarin
enerji, protein, vs. depolari, bu depolarin yenilenmesinden ¢ok daha hizli bir sekilde tiikenir.

NUTRIFLEX® PLUS berrak, renksiz veya hafif acik sar1 renkte sulu bir ¢ozeltidir.




NUTRIFLEX® PLUS asagidaki gibi iki-odali plastik torbalarda pazarlanmaktadir:

1000 ml (400 ml amino asit + 600 ml glukoz ¢ozeltisi)
2000 ml (800 ml amino asit + 1200 ml glukoz ¢dzeltisi)

2. NUTRIFLEX® PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NUTRIiFLEX® PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger icindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (asirli duyarlilik) varsa

Eger dogustan 0Ozel protein diyeti gerektiren, siddetli amino asit metabolizma
bozuklugunuz varsa

Eger kanda asidik maddelerin birikmesi (asidoz) veya seker hastaligi gibi yeterli
derecede kontrol altina alinamayan metabolik bozuklugunuz varsa

Eger kontrol altina alabilmek icin saatte 6 iiniteden fazla insiilin ihtiyaci olan asir1
kan sekeri yiiksekliginiz varsa

Eger anormal yiiksek kan elektrolit seviyeleriniz varsa
Eger kafa i¢i veya omurilik kanamaniz varsa.

NUTRIFLEX® PLUS’1 bebeklere ve iki yasin altindaki ¢ocuklara vermeyiniz.

Bu gruptaki diger ilaglarda oldugu gibi, asagidakilerden biri sizde de varsa NUTRIFLEX"
PLUS’1 kullanmayiniz:

siddetli karaciger hastaligi,

diyalizin miimkiin olmadig: siddetli bobrek hastaligi,

sebebi bilinmeyen biling kayb1 (koma),

kollaps veya sok durumunda iken gelisebilen hayati tehlikesi olan dolasim problemleri,
yetersiz hiicresel oksijen temini,

viicutta asir1 su birikmesi,

akcigerinizde s1vi (pulmoner 6dem),

kalp problemleri (dekompanse kardiyak yetmezligi)

NUTRIFLEX® PLUS’1 asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ:

eger kalp veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

eger s1vi, elektrolit veya asit-baz dengesinde bozukluk varsa, 6rnegin viicutta diisiik
stvi ve tuz miktar1 (hipotonik dehidrasyon), kanda diisiik sodyum veya potasyum
seviyesi varsa,

eger yiiksek kan glukoz seviyeleriniz varsa.

Eger bobrek, karaciger, bobrekiistii bezleri, kalp veya akciger bozuklugunuz varsa, giinliik
dozunuz ¢ok 6zenle ayarlanip kontrol edilecektir.

Siddetli bir sekilde yetersiz beslendiyseniz, damardan beslenmenizi kademe kademe
artirmak i¢in Ozen gosterilecek ve beraberinde gerekli elektrolit, 6zellikle potasyum,
magnezyum ve fosfat kontrolii ve takviyesi yapilacaktir.



NUTRIFLEX" PLUS, glukoz (seker) i¢erdiginden kan sekeri seviyeniz etkilenebilir. Bunu
kontrol etmek i¢in kan érneklerinin alinmasi gerekli olabilir.

Ayrica, kan elektrolit seviyeleri, su dengesi, asit-baz dengesi ve uzun siire kullaniminda kan
hiicre sayisi, kan pihtilasma fonksiyonu ve karaciger fonksiyonu kontrol edilmelidir.

Tiim damardan yapilan uygulamalarda oldugu gibi, NUTRIFLEX® PLUS infiizyonlarinda
da aseptik (mikropsuz ortam yaratan) dnlemler mutlaka alinmalidir.

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

NUTRIFLEX® PLUS’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NUTRIFLEX" PLUS 1n yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda bu ilaci kullanabilirsiniz. Ancak, doktorunuz iyilesmeniz i¢in mutlaka
gerekli oldugunu diisiiniirse, bu ilag size verilecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger annenin damardan beslenmeye ihtiyaci varsa, emzirme tavsiye edilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
NUTRIFLEX® PLUS, yatan hastaya doktor kontrolii ve gozleminde verilmektedir. Bu
nedenle, bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi1 miimkiin degildir.

NUTRIFLEX" PLUS’m iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Gegerli degil.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

NUTRIFLEX® PLUS baska ilaglarla etkilesebilir. Bu ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza haber veriniz:

¢ Yangi tedavisinde kullanilan ilaglar (Kortikosteroidler)

e Sivi dengenizi etkileyen hormon preparatlar1 (ACTH)

e Triamteren veya amilorid gibi idrar akigini artiran ilaglar

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar (ADE- inhibitorleri)



e Siklosporin ve takrolimus gibi transplantasyonda kullanilan ilaglar

3. NUTRIFLEX® PLUS nasil kullamilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

15 yasindan itibaren ergenler ve yetiskinler:

Ne kadar ilaca ihtiyaciniz olduguna gereksinimlerinize gore doktorunuz karar verecektir,
ancak, verilen doz giinde kg viicut agirlig1 basina 40 ml siviy1r agsmamalidir, yine de tam
miktar doktorunuz tarafindan belirlenir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 ile 14 yas aras1 ¢ocuklar:

2-14 yas arasi c¢ocuklar i¢in 6zel doz tavsiyeleri vardir. Doktorunuz bu tavsiyelere gore
uygun dozu belirler.

NUTRIFLEX® PLUS iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanimi igin 6zel uyarilar yoktur.

Uygulama yolu ve metodu:
NUTRIFLEX®™ PLUS biiyiik santral ven (merkezi toplardamar) igine uygulanr.

Kullanim siiresi
Bu ilag ile ne kadar siire tedavi edileceginize doktorunuz karar verir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger bozuklugunuz veya diyalize girisi olmayan siddetli bobrek bozuklugunuz
varsa bu ilact kullanmayiniz. Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa veya bobrek tistii
bezlerinizde, kalbinizde veya akcigerinizde bozukluk varsa, doktorunuz o6zellikle dikkat
edecektir.

Kan sekeri degerlerinizi asir1 yiikselten herhangi bir durumunuz varsa, 6rnegin kaza sonrasi
oksijen eksikligi veya baska bir sekilde bir organ bozuklugunuz varsa, glukoz dozu buna
bagli olarak diisiiriilecektir.

Eger NUTRIFLEX® PLUS " etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla NUTRIFLEX® PLUS kullandiysanmiz:
NUTRIFLEX® PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Dogru uygulama ile bu ilagtan yiiksek doz almaniz pek olas1 degildir.
Yine de bu ilagtan fazla miktarda aldiysaniz, sunlar olabilir: Viicutta agirt sivi birikimi,
viicut elektrolit miktarinda bozukluk, akcigerde sisme (6dem), idrar ile amino asit



kaybindan dolay1 amino asit dengesizligi, bulanti, kusma, titreme, kan ve/veya idrarda
yiiksek glukoz seviyeleri, dehidrasyon (su kaybi), hiperosmolalite (viicut sivilarinda
konsantrasyon artisi), asir1 yiiksek kan sekeri seviyeleri nedeniyle biling kaybu.

Yiiksek doz verildiyse, infiizyon durdurulur ve olusan 6zel yan etkilerin tedavisine baslanir.
Belirtiler iyilestikten sonra tedaviniz tekrar baslatilabilir.

NUTRIFLEX® PLUS"1 kullanmay1 unutursaniz
NUTRIFLEX® PLUS doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan doz
atlama olasilig1 yoktur.

NUTRIFLEX® PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinizin aniden durdurulmast miimkiin olmadigindan, tedavinin ne zaman
durdurulduguna doktorunuz karar verir. Tedaviniz durduruldugunda, dikkatlice
izleneceksiniz. Bu nedenle, tedavi durduruldugunda advers etkiler beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NUTRIFLEX® PLUS igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Seyrek:

Bu yan etkiler cogunlukla yiiksek doz veya ¢ok hizli infiizyon yiiziinden gelisir. Infiizyon
durdurulunca genelde kaybolur.

e Eger beslenme yetersizliginiz siddetli olgiide ise, fazla yiiksek dozlar serum
elektrolit seviyelerinde diigiis, uyku hali ve kirmizi kan hiicrelerinin yikimi ile
tahammiilsiizliik reaksiyonlarina (tekrar beslenme sendromu) neden olabilir.

¢ Bulanti veya kusma olabilir.

e (Cozelti fazla hizli verilirse, idrar miktariniz asir1 artabilir.

Bu seyrek yan ekiler gelisirse tedaviniz durdurulmali veya, doktorunuzun kararina gore,
daha diisiik dozda devam ettirilmelidir.

Uygulama ile ilgili yan etkiler

Ozellikle 3 yasin altindaki gocuklar, diabetli hastalar veya glukoz tolerans: ile farkli
problemleri olan hastalarda damardan beslenme birden durdurulursa, kan sekeri normal
degerlerin altina diisebilir.



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

5. NU"l‘“RiFLEX® PLUS’1n saklanmasi
NUTRIFLEX® PLUS’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Isiktan korumak amaciyla torbay1 dis ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra NUTRIFLEX® PLUS 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ayin son giiniidiir.

NUTRIFLEX® PLUS’1 ¢6zelti berrak ve ambalaji hasarsiz ise kullaniniz.

Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok,
Kat: 13, No : 46 - 47

Esenler, 34235 {stanbul

Uretici:

B. Braun Melsungen AG
Carl Braun Strafle 1
34212 Melsungen
Almanya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Kullanimu ile ilgili talimatlar

flave port NUTRIFLEX® PLUSa ilaveler yapilmasina olanak saglar.

NUTRIFLEX® PLUS’a baska c¢zeltilerin veya yag emiilsiyonlarmin ilavesi sirasinda aseptik
onlemler siki olarak takip edilmelidir. Yag emiilsiyonlar1 6zel bir transfer seti yardimiyla
kolayca ilave edilebilir.

Cozeltinin hazirlanmasi
Kullanimdan hemen once, bdlme igeriklerinin aseptik karigabilmesine olanak saglayan iki
bolme arasindaki peel seam acilir.

Torba koruyucu ambalajindan ¢ikarilir ve asagidaki islemler uygulanir:

e Torba cikarilir ve sert bir yiizeye konur,

o iki elle basing uygulayarak iki boliimiin arasindaki separator (peel seal) acilir,
ambalajin icerigi yavasca karistirilir.



Yalnizca ¢ozelti tamamen berraksa ve ambalaj hasar gormemisse kullanilmalidir.

Infiizyondan sonra, ¢ozelti kalmissa daha sonra kullamlmak iizere kesinlikle
saklanmamalidir.

Torbalarin icerigini karistirildiktan sonra saklanmasi

[deal olami iki c¢6zeltinin karistinlmasindan sonra NUTRIFLEX® PLUS’m  derhal
uygulanmasidir. Ancak, 6zel durumlarda, oda sicakliginda 7 giine kadar ve buzdolabinda 14
giine kadar (uygulama siiresi dahil) saklanabilir.



