Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/21/nutriflex-plus-iv-inf-sol-1000-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5XA30

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

NUTRIFLEX® PLUS i.v. infiizyon i¢in ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Iki bdlmenin karistirilmasindan 6nce ve sonra 1000 ml ve 2000 m1’lik ambalajlardaki etkin
maddelerin miktarlar1 asagida verilmistir:

Kanismadan once  Krs. Sonra Karismadan once Krs. sonra
Bilesimi Altbolme | Ust Altbolme |  Ust
600 ml bolme | 1000 ml | 1200 ml bolme 2000 ml
400 ml 800 ml
Etkin maddeler
izoldsin 282¢g 282¢g 5.64¢g 5.64¢g
Losin 376 g 376 g 752 ¢ 7.52 ¢
Lizin hidrokloriir 341 ¢ 341 ¢ 6.82¢g 6.82¢g
Lizine ekivalan 2.73g)| (273 g) (546g)| (5.46¢g)
Metiyonin 235¢g 235¢g 470 g 470 g
Fenilalanin 421 ¢g 421 ¢g 842 g 842 g
Treonin 2.18 g 2.18 ¢ 436¢g 436 g
Triptofan 0.68 g 0.68 g 1.36¢g 1.36¢g
Valin 312 g 312 ¢ 6.24 g 6.24 g
Arjinin monoglutamat 598¢g 598¢g 1196 g| 1196¢g
Arjinine ekivalan (3.24g)| (3249 (648 g) | (648 g)
Glutamik aside ekivalan 2742 | 2.74¢g) (548¢g)| (548 ¢)
Histidin hidrokloriir 203 ¢g 203 ¢g 4.06 g 4.06 g
monohidrat (1.50g) | (1.50¢g) (3.00g) | (3.00¢g)
Histidine ekivalan
Alanin 582¢ 582¢ 11.64g| 11.64¢g
Aspartik asit 1.80 g 1.80 g 3.60 g 3.60 g
Glutamik asit 147 ¢ 147 ¢g 294 ¢ 294 ¢
Glisin 198 g 1.98 g 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 1.23 g 1.23 g 246 ¢ 246 ¢
tetrahidrat
Sodyum asetat trihidrat 1.56 g 1.56 g 312 ¢ 312 ¢
Sodyum dihidrojen fosfat 3.12¢g 3.12¢g 6.24¢g 624 ¢g
dihidrat
Potasyum hidroksit 140 g 140 g 2.80 g 2.80 g
Sodyum hidroksit 023 ¢ 023 ¢g 0.46 g 0.46 g
Kalsiyum kloriir dihidrat 053 g 053 ¢g 1.06 g 1.06 g
Glukoz monohidrat 1650 ¢g 165.0g| 3300¢g 3300 g
Glukoza ekivalan (150.0 g) (150.0 g) | (300.0 g) (300.0 g)
Elektrolitler:
Sodyum 37.2 37.2 74.4 74.4




mmol mmol mmol mmol
Potasyum 25.0 25.0 50.0 50.0
mmol mmol mmol mmol
Kalsiyum 3.6 mmol 3.6 mmol | 7.2 mmol 7.2 mmol
Magnezyum 5.7 | 5.7 mmol 114 114
mmol mmol mmol
Klor 7.2 mmol 283 355 144 56.6 71.0
mmol mmol mmol mmol mmol
Fosfat 20.0 20.0 40.0 40.0
mmol mmol mmol mmol
Asetat 229 229 45.8 45.8
mmol mmol mmol mmol
Toplam amino asitler 48 g 48 g 96 g 96 g
Azot 6.8 ¢g 6.8 ¢g 13.6 g 13.6 g
Protein harici enerji KJ 2510 (600) 2510 5025 5025
(kcal) (600) (1200) (1200)
Toplam enerji KJ (kcal) 2510 (600) 795 3310 5025 1590 6615
(190) (790) (1200) (380) (1580)
Ozmolarite (mOsm/1) 1400 1400

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

3.  FARMASOTIK FORM
Inflizyonluk ¢ozelti
berrak, renksiz veya hafif sarimtirak sulu ¢ozelti

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadig, yetersiz kaldig1 veya kontrendike oldugu
orta siddette katabolizmali hastalarin parenteral beslenmesi sirasinda amino asit, enerji,
elektolit ve s1vi kaynagi.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doz hastanin bireysel ihtiyacina ve klinik durumuna goére ayarlanmalidir.
15 yasindan itibaren adolesanlar ve yetiskinler: - 1.92 g amino asit/kg viicut agirhigi/giin

- 6.0 g glukoz/kg viicut agirligi/giin

dozuna karsilik gelen 40 ml/kg viicut
agirligina kadar.

Post operatif veya post travmatik faz veya hipoksi veya organ yetmezligi durumunda,
glukozun oksidatif metabolizasyonu bozulmussa, glukoz alimi 2-4 g glukoz/kg viicut
agirhgr/gln ile sinirlandirilmalidir. Kan glukoz seviyesi 6.1 mmol/I’'yi (110 mg/100 ml)
asmamalidir.

NUTRIFLEX® PLUS infiizyonunun miimkiinse siirekli olmasi tavsiye edilmektedir.



Infiizyon hiz1 bireysel olarak hastanin metabolik
ve klinik durumuna gore ayarlanmalidir: - 0.082 g amino asit/kg viicut agirligi/saat
- 0.26 g glukoz/kg viicut agirhigi/saat

dozuna karsilik gelen 1.7 ml/kg viicut

agirligi/saat olabilir.

Bu, 70 kg’lik bir hasta i¢in, 119 ml/saatlik inflizyon hizina karsilik gelir. Bu durumda verilen
amino asit miktar1 5.7 g/saat ve glukoz miktar1 17.85 g/saattir. Ornegin hemodiyaliz gibi dzel
klinik kosullarda, daha yiiksek inflizyon hiz1 uygulamak gerekebilir.

Kullanim siiresi

Belirtilen endikasyonlar icin kullanim siiresi smirl degildir. NUTRIFLEX® PLUS’in uzun
stireli uygulamas1 sirasinda, ilave enerji replasmaninin lipidler, esansiyel yag asitleri, eser
elementler ve vitaminler formunda saglanmas1 gereklidir.

Uygulama sekli:
NUTRIFLEX® PLUS intravendz , sadece santral vendz infiizyon olarak, uygulanr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

NUTRIFLEX® PLUS siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir. Bu durum
renal replasman tedavisi uygulanamayan siddetli bobrek yetmezligi olan hastaslarda kullanim
icin de gecerlidir (boliim 4.3’e bakiniz).

NUTRIFLEX® PLUS bobrek ve karaciger, bobrekiistii bezi, kalp ve akciger yetmezligi olan
hastalara dikkatlice verilmelidir (b6liim 4.4’e bakiniz).

Pediyatrik popiilasyon:
NUTRIFLEX® PLUS yenidoganlarda, bebeklerde ve 2 yasm altindaki cocuklara
uygulanmamalidir.

Pediyatrik hastalar i¢in asagida belirtilen dozajlar yol gdstermek icin ortalama degerlerdir.
Dogru dozaj bireysel olarak yasa, gelisimsel duruma ve 6n planda olan hastaliga gore
ayarlanmalidir. Kalori tedarigi bireysel olarak biiylime donemindeki enerji ihtiyaglarina gore
ayarlanmalidir. Gerekirse, ilave glukoz veya lipid infiizyonlar verilebilir.

3. — 5. yas arasindaki giinliik doz: 1.49 g amino asit/kg viicut agirligina
4.65 g glukoz/kg viicut agirligina
tekabiil eden 31 ml/kg viicut agirligidir.

6. — 10. yas arasindaki giinliik doz: 1.0 g amino asit/kg viicut agirligina
3.51 g glukoz/kg viicut agirhigina
tekabiil eden 21 ml/kg viicut agirligidir.

Infiizyon hiz1: 0.082 g amino asit/kg viicut agirhigi/saate
0.26 g glukoz/kg viicut agirhigi/saate
tekabiil eden 1.7 ml /kg viicut agirligi/saat’e
kadar.

Daha yiiksek dozlar gerektiginde, asagida verilen toplam giinliik sivi alim limitleri hesaba



katilmalidir:

3.— 5.yas arasinda: 80 — 100 ml/kg viicut agirhig
6.— 10. yas arasinda: 60 — 80 ml/kg viicut agirlig
11. — 14. yas arasinda: 50 - 70 ml/kg viicut agirlig
Geriyatrik popiilasyon:

NUTRIFLEX® PLUS’1n yaslt hastalarda kullanim ile ilgi 6zel uyarilar yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

NUTRIFLEX® PLUS asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- dogustan gelen aminoasit metabolizmasi bozukluklari

- stabil olmayan metabolizma (6rn. dekompanse diabetes mellitus, metabolik asidoz)
- saatte 6 {liniteye kadar insiiline dahi cevap vermeyen hiperglisemi

- patolojik olarak artmis serum elektrolit degerleri

- intrakraniyal veya intraspinal kanama

- bilesenlerden herhangi birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik

- hayati tehlikesi bulunan stabil olmayan dolagim durumu (kollaps ve sok)
- hiicresel hipoksi, asidoz

- sebebi bilinmeyen koma

- siddetli karaciger yetmezligi

- renal replasman tedavisi olmaksizin siddetli renal yetmezlik

- hiperhidrasyon

- akut pulmoner 6dem

- dekompanse kalp yetmezligi.

Bilesiminden dolayi, {iriin yenidoganlarda, bebeklerde ve 2 yasin altindaki cocuklarda
kullanilmamalidir.

4.4.  Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri
Artmis serum osmolaritesi durumunda dikkatli olunmalidir.

Tiim genis hacimli inflizyon ¢6zeltilerinde oldugu gibi kalp veya bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalara NUTRIFLEX® PLUS verilirken de dikkatli olunmalidir.

Sivi ve elektrolit metabolizmast bozukluklar1 (6rn. hipotonik dehidrasyon, hiponatremi,
hipokalemi) NUTRIFLEX® PLUS verilmeye baglanmadan 6nce diizeltilmelidir.

Sodyum retansiyonu olan hastalarda sodyum tuzlar1 igeren ¢ozeltiler dikkatli kullanilmalidir
(bkz. bolim 4.5).

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, doz, bireysel ihtiyaca, organ yetmezliginin siddetine ve
renal replasman tedavisinin (hemodiyaliz, hemofiltrasyon vs.) c¢esidine gore dikkatle
ayarlanmalidir.

Karaciger, adrenal bezleri, kalp ve pulmoner yetmezligi olan hastalarda da doz, bireysel
ihtiyaca ve organ yetmezliginin siddetine gore dikkatle ayarlanmalidir.

Cok hizli infiizyonlar, patolojik serum elektrolit konsantrasyonlari, hiperhidrasyon ve
pulmoner 6dem ile siv1 yiiklemesine neden olabilir.



Karbohidrat igeren biitiin ¢ozeltilerde oldugu gibi NUTRIFLEX® PLUS de hiperglisemiye
neden olabilir. Kan glukoz seviyeleri kontrol edilmelidir. Eger hiperglisemi varsa infiizyon
hiz1 diisiiriilmeli veya insiilin verilmelidir.

Malnutrisyonlu veya besin depolar1 tiikenmis hastalarda (boliim 4.8’e bakiniz) re-feeding
sendromun Oniine gegmek igin, parenteral nutrisyon yavasca ve son derece dikkatli bicimde
yapilmalidir. Yeterli potasyum, magnezyum ve fosfat substitiisyonu saglanmalidir.

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

Klinik gozlemler sivi dengesi, serum elektrolit konsantrasyonlari, asit-baz dengesi, kan
glukozu, BUN degerlerini igermelidir. Karaciger fonksiyonunun izlenmesi de gereklidir.
Laboratuvar testlerinin siklig1 ve ¢esidi, hastanin genel durumuna goére ayarlanmalidir.

Uzun siireli kullanim esnasinda, kan hiicreleri sayilar1 ve kan koagiilasyonu da dikkatlice
izlenmelidir.

Lipid formunda ilave enerji substitiisyonu gerekli olabilir, esansiyel yag asitleri, elektrolitler,
vitaminler ve eser elementlerin verilmesi de gerekebilir.

Psodoagliitinasyon riski nedeniyle NUTRIFLEX® PLUS aym infiizyon setinden kan ile
eszamanli verilmemelidir.

Tiim intravendz ¢ozeltilerinde oldugu gibi NUTRIFLEX® PLUS infiizyonu esnasinda da
aseptik onlemler alinmalidir.

NUTRIFLEX® PLUS kompleks bir preparattir. Eger iiriin diger ¢ozeltiler veya emiilsiyonlar
ile karistirilirsa ge¢imliliginden emin olunmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Kortikosteroidler ve ACTH, sodyum ve s1v1 retansiyonu ile iligkilidir.

Potasyum koruyucu ditiretikler (triamteren, amilorid), ADE inhibitorleri, siklosporin ve
tacrolimus gibi serum potasyum konsantrasyonunu yiikselten tibbi f{iriinleri kullanan
hastalarda potasyum igeren ¢ozeltiler dikkatli kullanilmalidir.

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® PLUS’1n hamilelikte kullanimi hakkinda klinik veriler mevcut degildir.
NUTRIFLEX® PLUS ile hamilelige, embriyonal/fetal gelisime, doguma ve/veya dogum
sonrast gelisime iliskin preklinik ¢alismalar yiiriitiilmemistir. Hamile kadina NUTRIFLEX®
PLUS verilmeden 6nce yarar/risk iligkisi gozden gecirilmelidir.

Laktasyon donemi
Parenteral nutrisyona ihtiyaci olan kadinin emzirmesi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
NUTRIFLEX ®PLUS’in iireme yetenegi iizerine etkileri hakkinda &zel gahismalar
yapilmamustir.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bu {riin yatan hastaya doktor kontrolii ve gozleminde verilmektedir. Bu nedenle, bu
durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmas1 miimkiin degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000, < 1/1000), cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

NUTRIFLEX® PLUS komponentleri ile goriilen istenmeyen etkiler seyrektir ve genellikle
yetersiz dozaj ve/veya infiizyon hizina baghidir. Gorlinen yan etkiler reversibldir ve tedavi
durduruldugunda geriye doner.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Seyrek: Malnutrisyonlu veya besin depolar1 tiikenmis hastalarda en basindan itibaren tam doz
ve inflizyon hizi ile ve yeterli potasyum, magnezyum ve fosfat substitiisyonu
olmaksizin yapilan parenteral nutrisyon, hipokalemi, hipofosfatemi ve
hipomagnezemi ile karakterize re-feeding sendromuna neden olabilir. Parenteral
beslenmenin baslamasindan sonra birka¢ giin i¢inde hipofosfatemi ve somnolansa
bagli olarak, hemolitik anemiyi de kapsayabilen klinik belirtiler ortaya cikabilir.
Liitfen Boliim 4.4.’e bakiniz.

Gastrointestinal bozukluklar
Seyrek: Bulant1 veya kusma gelisebilir.

Renal ve iiriner bozukluklar
Seyrek: Forse edilmis infiizyonda, yiiksek ozmolaritenin bir sonucu olarak ozmotik diiirez

ortaya ¢ikabilir.

Eger bu yan etkiler ortaya ¢ikarsa inflizyon durdurulmalidir veya, uygun oldugu durumlarda,
daha diisiik doz seviyesinde inflizyona devam edilmelidir.

Infiizyonun aniden durdurulmasindan sonra gelisen yan etkiler



Parenteral nutrisyon sirasinda yiliksek glukoz inflizyon oranlarimin aniden durdurulmasi,
ozellikle 3 yasindan kiiciik cocuklarda ve glukoz metabolizmasi bozuk olan hastalarda,
hipoglisemi ile sonuglanabilir. Glukoz verilmesinin azaltilmasi tavsiye edilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Semptomlar
Uygun sekilde verildigi takdirde NUTRIFLEX® PLUS ile doz asimi beklenmez.

S1v1 ve elektolit doz agim1 semptomlart:
Hipertonik hiperhidrasyon, elektrolit dengesizligi ve akciger 6demi.

Amino asit doz agimi semptomlari:
Renal amino asit kayb1 ve buna bagli olugan amino asit dengesinde bozukluk, bulanti, kusma
ve titreme.

Glukoz doz agimi semptomlart:
Hiperglisemi, glukoziiri, dehidrasyon, hiperozmolalite, hiperglisemik ve hiperozmolar koma

Acil tedavi ve antidotlar
Doz asiminda inflizyonun derhal kesilmesi gerekir.

Terapotik onlemler 6zel semptomlara ve siddetlerine baglidir. Semptomlar ortadan kalktiktan
sonra inflizyon tavsiye edildiginde, inflizyon hizinin belirli araliklarla artirilarak kademe
kademe ytikseltilmesi dnerilmektedir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

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

Parenteral beslenme viicuda, biiylime ve doku rejenerasyonu i¢in gerekli biitiin komponentleri
saglamalidir. Amino asitler, protein sentezi i¢in yapi taslart olarak onemli bir rol oynar.
Bununla beraber, amino asitlerden optimum fayda saglamak i¢in bir enerji kaynaginin
uygulanmasit gereklidir. Bu, karbohidratlarin varligi ile kismen tamamlanabilir. Dogrudan
kullanilabildigi i¢in, segilen karbohidrat glukozdur. Ilave enerji, ideal olarak yag ilavesiyle
saglanir. Metabolik ve fizyolojik fonksiyonlarin devamliligi i¢in elektrolitler uygulanir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Amino asit ve glukoz kombinasyonu enerji ihtiyaclarim1 karsilamak i¢in amino asit
kullanimin1 azaltmaktadir. Boylece, bu kombinasyonun her bileseninin viicut homeostazi igin
pozitif etkisi vardir.

Pek cok biyolojik prosesin devamliligi i¢in gerekli olan elektrolitler yeterli miktarlarda
mevcuttur.

Emilim:



Intravendz infiizyonu takiben, NUTRIFLEX® PLUS’mn bilesenleri metabolizma icin derhal
kullanilabilir.

Dagilim:
Amino asitler viicudun farkli organlarinda ¢esitli 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. Baslangigta, glukoz ¢ozeltisi
intravaskiiler alanda dagilir, sonra intraselliiler alana alinir.

Biyotransformasyon:

Amino asitlerin bir boliimii protein sentezi i¢in kullanilir, kalan boliimii asagidaki gibi yikilir:
Amino gruplart transaminasyonla ayrilir ve karbon hem sitrik asit siklusunda CO;’e
ylikseltgenir, hem de karacigerde glukoneojenezin bir substratt olarak kullanilir. Kas
dokusunda protein yikimi ile olusan amino gruplar iire ya da non-esansiyel amino asitlerin
sentezinde kullanilmak iizere karacigere tasinir. Karbon zinciri ya direkt CO, e okside olur ya
da karacigerde glukoneojenezin bir substrati olarak kullanilir. Amino grubu karacigerde
iireye metabolize olur.

Glukoz CO;, ve H,O’ya metabolize olur. Glukozun bir kismi lipid sentezi i¢in kullanilir.

Eliminasyon:
Sadece ¢ok az bir miktarda amino asit degismeden idrarla atilir. Protein sentezine girmeyenler

metabolize olur. Glukoz renal esigine ulasildig1 zaman, glukoz fazlasi idrarla atilir.

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

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Preklinik ¢alismalar
NUTRIFLEX® PLUS ile preklinik ¢alismalar yiiriitiilmemistir.

Tavsiye edilen dozlarda substitlisyon tedavisi i¢in verilen besinlerin karigimlariin toksik
etkisi beklenmez.

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

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimliligi 6nceden ispatlamadigi takdirde, hig bir ilave veya baska bir bilesen bu tibbi iiriine
eklenmemelidir. Ayrica boliim 6.6’ya bkz.

6.3. Raf omrii
Ac¢ilmamis ambalajda:
24 aydir.

Ilk agilistan sonra raf o6mrii:



Uriin, infiizyon seti baglandiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kismen kullanilmis
ambalajlar daha sonra kullanilmak {izere saklanmamalidir.

Bilesenleri karistirildiktan sonraki raf omrii

ideal olam iki c¢ozeltinin karistirlmasindan sonra  NUTRIFLEX® PLUS’m  derhal
uygulanmasidir. Ancak, 6zel durumlarda, oda sicakliginda 7 giine kadar ve buzdolabinda 14
giine kadar (uygulama siiresi dahil) saklanabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda saklayimniz.
Isiktan korumak i¢in torbay1 dis ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polipropilen (i¢ tabaka) ve poliamidden (dis tabaka) olusan ¢ift tabakali bir filmden yapilmis
esnek plastik torba. Ambalaj, ayrici kisim (peel seam) ile boliinmiis, her biri ya 400 ml ve 600
ml ya da 800 ml ve 1200 ml’lik iki bolmeye ayrilmistir. Ayirict kismin agilmasi iki ¢dzeltinin
aseptik karigimini saglar.

Her torbanin iizerinde koruyucu plastik torba bulunmaktadir.

NUTRIFLEX® PLUS asagidaki gibi iki-odali plastik torbalarda pazarlanmaktadir:
- 1000 ml (400 ml amino asit + 600 ml glukoz ¢6zeltisi)
- 2000 ml (800 ml amino asit + 1200 ml glukoz ¢ozeltisi)

Tilim ambalaj biiytikliikleri satilmayabilir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan firiinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

iki bolmeli sekildeki torba dizayn1 amino asitlerin, glukozun ve istenirse yagin alt bolmede
karigmasina olanak saglar. Gerekirse daha fazla elektrolit ilavesi de miimkiindiir.

Kullanimdan hemen 6nce, bolme igeriklerinin aseptik karigabilmesine olanak saglayan iki
bolme arasindaki peel seam acilir.

Torba koruyucu ambalajindan ¢ikarilir ve asagidaki islemler uygulanir:

e Torba ¢ikarilir ve sert bir yiizeye konur,

o iki elle basing uygulayarak iki boliimiin arasindaki separator (peel seal) acilir,
e ambalajin igerigi yavasc¢a karistirilir.

flave giris parcasi NUTRIFLEX® PLUS’a ilaveler yapilmasina olanak saglar. Bununla
birlikte yalnizca gegimliligi bilinen karisimlar hazirlanmalidir. Gegimlilik ile ilgili bilgiler
tireticiden temin edilebilir.

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



Infiizyondan sonra, ¢ozelti kalmissa daha sonra kullanilmak {izere kesinlikle
saklanmamalidir. Yalnizca c¢ozelti tamamen berraksa ve ambalaj hasar gormemigse
kullanilmalidar.

7. RUHSAT SAHIBI

B. Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza B Blok, Kat: 13
No: 46 — 47 Esenler, 34235 {stanbul
Tel : 0212438 1558

Faks 02124381559

8. RUHSAT NUMARASI
112/30

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
ik ruhsat tarihi: 19.04.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 19.04.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
Nisan 2010



