KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

NUTRIFLEX® LiPiD PERI infiizyonluk emiilsiyon

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

Etkin madde:

Sol, iist odadan 1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(glukoz cozeltisi)

Glukoz monohidrat 704 g 88.0¢g 1320¢g 176.0 g
anhidr glukoza esdeger 640 g 80.0 g 1200 g 160.0 g
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat 0.936 g 1.170 g 1.755¢g 2340 g
Cinko asetat dihidrat 530mg | 6.625mg| 9938 mg | 13.250 mg
Sag, iist odadan 1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(yag emiilsiyonu)

Soya yagi, rafine 200¢g 250¢g 375 ¢ 500 ¢g
Orta-zincirli trigliseridler 200¢g 250¢g 375¢g 500¢g
Alt odadan 1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
(amino asit cozeltisi)

izoldsin 187 g 234¢g 351g 468 g
Losin 250 ¢g 313 ¢ 470 ¢g 6.26 g
Lizin hidrokloriir 227¢g 284 ¢ 426¢ 568¢g
lizine esdeger 1.81¢g 226 ¢ 339¢ 452¢g
Metiyonin 1.57 g 1.96 g 294 g 392 ¢
Fenilalanin 281 g 351g 527¢g 7.02 g
Treonin 1.46 g 1.82 g 273 g 3.64 ¢
Triptofan 046 g 0.57 g 0.86 g 1.14 g
Valin 2.08 ¢ 2.60 g 390 g 520 g
Arjinin 2.16 g 270 g 405¢g 540 g
Histidin hidrokloriir monohidrat 135¢g 1.69 g 254¢g 338¢g
histidine esdeger 1.00 g 1.25¢g 1.88 g 250¢g
Alanin 3.88¢g 485¢ 728 ¢g 9.70 g
Aspartik asit 1.20 g 1.50 g 225¢g 3.00 g
Glutamik asit 2.80 g 350 ¢g 525¢g 7.00 g
Glisin 132 ¢ 1.65¢g 248 ¢ 330 g
Prolin 272 ¢ 340 g 510g 6.80 g
Serin 240 g 3.00 g 450¢g 6.00 g
Sodyum hidroksit 0.640 g 0.800 g 1.200 g 1.600 g
Sodyum kloriir 0.865¢ 1.081 g 1.622 g 2.162 g
Sodyum asetat trihidrat 0435 ¢ 0.544 ¢ 0.816 g 1.088 g
Potasyum asetat 2354 ¢g 2943 ¢ 4415¢g 5.886 g
Magnezyum asetat tetrahidrat 0.515¢g 0.644 ¢ 0.966 g 1.288 g
Kalsiyum kloriir dihidrat 0353 ¢ 0441 g 0.662 g 0.882 g




Elektrolitler [mmol] 1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
Sodyum 40 50 75 100
Potasyum 24 30 45 60
Magnezyum 24 3.0 4.5 6.0
Kalsiyum 24 3.0 4.5 6.0
Cinko 0.024 0.03 0.045 0.06
Klor 38.4 48 72 96
Asetat 32 40 60 80
Fosfat 6 7.5 11.25 15
1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
Amino asit icerigi [g] 32 40 60 80
Azot icerigi [g] 4.6 5.7 8.6 11.4
Karbohidrat icerigi [g] 64 80 120 160
Lipid igerigi [g] 40 50 75 100
Yardimcr maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi icin, 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk emiilsiyon
Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri: berrak, renksiz- saman renginde ¢6zeltiler.
Lipid emiilsiyonu: su i¢inde-yag emiilsiyonu, siit gibi beyaz.
1000 ml 1250 ml 1875 ml 2500 ml
Lipid formundaki enerji [kJ (kcal)] 1590 1990 2985 3980
(380) (475) (715) (950)
Karbohidrat formundaki enerji [kJ 1075 1340 2010 2680
(kcal)] (255) (320) (480) (640)
Amino asit formundaki enerji [kJ (kcal)] 535 670 1005 1340
(130) (160) (240) (320)
Protein dis1 enerji [kJ (kecal)] 2665 3330 4995 6660
(635) (795) (1195) (1590)
Toplam enerji [kJ (kcal)] 3200 4000 6000 8000
(765) (955) (1435) (1910)
Ozmolalite [mOsm/kg] 950 950 950 950
Teorik ozmolarite [mOsm/1] 840 840 840 840
pH 5.0-6.0 5.0-6.0 5.0-6.0 5.0-6.0

4, KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadig, yetersiz oldugu veya kontrendike oldugu
durumlarda, hafif veya kismen siddetli katabolizmali hastalarin parenteral beslenmesi
esnasinda enerji, esansiyel yag asitleri, amino asitler, elektrolit ve sivi kaynagi olarak

endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli




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

NUTRIFLEX® LIPID PERI infiizyonunun siirekli olmasi tavsiye edilmektedir. ilk 30 dakika
boyunca infiizyon hizinin adim adim artirilarak istenen infiizyon hizina getirilmesi olasi
komplikasyonlar1 6nler.

14 yasindan itibaren adolesanlar ve yetigkinler

Maksimum giinliik 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 agirligidir.

Maksimum infiizyon hizi

0.08 g amino asit/kg viicut agirligi/saate,

0.16 g glukoz/kg viicut agirligi/saate ve

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

70 kg’lik bir hastada bu saatte maksimum 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:
Intravendz kullamim. Periferik veya santral venlere infiizyon.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:

Yenidoganlar, bebekler ve iki yasin altindaki cocuklar

NUTRIFLEX® LiPiID PERI yenidoganlarda, bebeklerde ve iki yasin altindaki gocuklarda
kontrendikedir (bkz. bolim 4.3).

2 yasindan itibaren 13 yasina kadar ¢cocuklar

Verilen dozaj tavsiyeleri, yaklagik gereksinimleri temel alan kilavuz verilere dayanmaktadir.
Dozaj, yasa, gelisim durumu ve hastalia gore bireysel olarak ayarlanmalidir. Dozaji
hesaplarken, pediyatrik hastanin hidrasyon durumu g6z 6niinde bulundurulmalidir.

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

2 — 4 yas icin giinliik doz:

1.44 g amino asit’/kg viicut agirligi/giine

2.88 g glukoz/kg viicut agirhigi/giine

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



5 — 13 yas i¢in giinliik doz:

0.96 g amino asit’kg viicut agirligi/giline

1.92 g glukoz/kg viicut agirligi/giine

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

Maksimum inflizyon 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 hastalarin bireysel ihtiyaglar1 nedeniyle total enerji ve
sivi ihtiyaclarim yeterince karsilamayabilir. Boyle durumlarda, karbohidratlar ve/veya lipidler
ve/veya stvilar uygun bir sekilde ilave olarak saglanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Temel olarak yetigkinlere verilen doz uygulanir, ancak, siklikla ileri yas ile iligkili olabilecek
kardiyak yetmezlik veya renal yetmezlik gibi baska hastalig1 olan hastalarda dikkatli olunmasi
gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e ctkin maddelere, yumurta, yerfisti1 veya soya proteinine veya bolim 6.1°de listelenmis
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
dogustan amino asit metabolizmasi bozukluklari

siddetli hiperlipidemi

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

intrahepatik kolestaz

siddetli karaciger yetmezligi

renal replasman tedavisi yoksunlugunda siddetli bobrek yetmezligi
agirlagan hemorajik diyatez

akut trombo-embolik durumlar, lipid embolisi

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

Parenteral nutrisyonun genel kontrendikasyonlari agagidakileri icerir:

e hayati tehlikesi bulunan stabil olmayan dolagim durumu (kollaps ve sok durumlari)

o kardiyak enfarktiisiin ve felcin akut fazlar

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

yetersiz hiicresel oksijen temini

elektrolit ve s1iv1 dengesi bozukluklari

akut pulmoner 6dem

dekompanse kalp yetmezligi

4.4.  Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri
Artmis serum ozmolaritesi durumlarinda dikkatli olunmalidir.



Cok hizli inflizyon patolojik serum elektrolit konsantrasyonlari, hiperhidrasyon ve pulmoner
Odem ile s1v1 yiiklemesine neden olabilir.

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

NUTRIFLEX® LiPiD PERI infiizyonu esnasinda serum trigliserid konsantrasyonu izlenmelidir.

Hastanin metabolik durumuna bagli olarak, nadiren hipertrigliseridemi gelisebilir. Lipid
uygulamasi esnasinda plazma trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/lI’nin iizerine ¢ikarsa inflizyon
hizinin disiiriilmesi tavsiye edilir. Plazma trigliserid konsantrasyonu 3 mmol/I’nin {izerinde
kalirsa seviyeler normale donene kadar inflizyon durdurulmalidir.

Karbohidrat iceren biitiin ¢dzeltilerde oldugu gibi NUTRIFLEX® LiPiD PERI uygulamas: da
hiperglisemiye neden olabilir. Kan glukoz seviyesi kontrol edilmelidir. Eger hiperglisemi varsa
inflizyon hiz1 disiiriilmeli veya insiilin verilmelidir. Eger hastaya eszamanli farkli intravenoz
glukoz c¢ozeltileri veriliyorsa, ilave uygulanan glukoz miktar1 hesaba katilmalidir.

Uygulama sirasinda kan glukoz konsantrasyonu 14 mmol/I’'nin (250 mg/dl) {izerine ¢ikarsa
emiilsiyonun uygulamasina ara verilmesi gerekebilir.

Amino asitlerin intravendz inflizyonu ile eser elementlerin, dzellikle bakir ve ¢inkonun, iiriner
atilimu artar. Ozellikle uzun siireli intraven6z beslenme s6z konusu oldugunda, eser elementlerin
dozlarmin ayarlanmasinda bu durum géz 6niine alinmalidir.

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

Ps6doagliitinasyon riski nedeniyle NUTRIFLEX® LiPID PERI ayni infiizyon setinden kan ile
eszamanli verilmemelidir.

Diabetes mellitus, bozulmus kardiyak veya renal fonksiyonu olan hastalar

Biitiin biiyiik-hacimli infiizyon ¢ozeltilerinde oldugu gibi, NUTRIFLEX® LiPiD PERI bozulmus
kardiyak veya renal fonksiyonu olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.

Diabetes mellitus veya renal yetmezligi olan hastalardaki kullanimi ile ilgili sadece sinirh
tecriibe vardir.

Lipid metabolizmast bozuk olan hastalar

NUTRIFLEX® LIPID PERI lipid metabolizmasi bozuklugu olan, érn. renal yetmezligi, diabetes
mellitus, pankreatit, karaciger fonksiyon bozuklugu, hipotiroidizm (hipertrigliseridemili) ve
sepsisli hastalarda dikkatli kullamlmahdir. Eger NUTRIFLEX® LiPiD PERi bu durumdaki
hastalara verilirse serum trigliseridlerini yakindan takip etmek gerekmektedir. Lipid
verilmesinden 12 saat sonra hipertrigliseridemi varlii lipid metabolizmas1 bozukluguna isaret
eder.

S1vi, elektrolit veya asit-baz dengesi bozukluklari infiizyona baglamadan 6nce diizeltilmelidir.

Serum elektrolitleri, su dengesi, asit-baz dengesi ve- uzun siireli uygulamalarda- kan hiicreleri
say1si, koagiilasyon durumu ve karaciger fonksiyonu kontrolii gereklidir.



Elektrolitler, vitaminler ve eser elementler gereksinimlere gore uygulanmalidir.
NUTRIFLEX® LiPiD PERI, ¢inko ve magnezyum igerdigi i¢in bu elementleri igeren ¢ozeltiler
ile birlikte verildiginde dikkatli olunmalidir.

Tiim intravendz ¢ozeltilerde oldugu gibi NUTRIFLEX® LiPID PERI infiizyonu icin de aseptik
onlemler alinmalidir.

NUTRIFLEX® LiPID PERi kompleks bir preparattir. Bu nedenle baska cézeltilerin ilavesi
tavsiye edilmez (kompatibilite ispat edilmedigi siirece — bkz. boliim 6.2).

Laboratuvar testleri ile etkilesimi

Alinan yag, kan dolasim sisteminden tam olarak temizlenmeden kan 6rnegi alinirsa, yag icerigi
bazi laboratuvar oOl¢limleri ile etkilesebilir (6rn. bilirubin, laktat dehidrojenaz, oksijen
saturasyonu).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Insiilin gibi baz1 ilaglar, viicut lipaz sistemi ile etkilesebilir. Ancak, klinik agidan bu etkilesim
seklinin 6nemi siirh gibi goriinmektedir.

Klinik dozlarda verilen heparin lipoprotein lipazin dolasima gegici olarak salinmasina neden
olur. Bu da plazma lipoliz artigin1 takiben trigliserid klirensinde (temizlenmesinde) gegici
azalmaya neden olabilir.

Soya yagi dogal K1 vitamini igermektedir. Bu da kumarin tiirevlerinin terapdtik etkilerini
etkileyebileceginden bu ilaclar ile tedavi géren hastalar yakindan izlenmelidir.

NUTRIFLEX® LIPID PERI gibi potasyum igeren ¢ozeltiler, potasyum tutucu ditiretikler
(triamteren, amilorid, spironolakton), ADE (Anjiyotensin Doniistiiriicii Enzim) inhibitorleri (6rn.
kaptopril, enalapril), anjiyotensin-II-reseptor antagonistleri (6rn. losartan, valsartan) siklosporin

ve takrolimus gibi serum potasyum konsantrasyonunu artiran ilaclarin uygulandig: hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

Kortikosteroidler ve ACTH (Adrenokortikotropik hormon) sodyum ve sivi retansiyonu
(tutulmasi) ile iliskilidir.

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 hamile kadinlardaki kullanimu ile ilgili klinik veriler ya yok ya
da smirhidir. Hayvan caligmalar1 reprodiiktif toksisite ile iligkili direkt veya indirekt zararl
etkileri gostermemektedir (bakiniz bolim 5.3). Hamilelik sirasinda parenteral beslenme gerekli
olabilir. NUTRIFLEX® LiPiD PERI hamile kadimlara sadece dikkatli degerlendirme sonrasinda
verilmelidir.

Laktasyon donemi

NUTRIFLEX® LIiPID PERi’nin igerikleri/metabolitleri insan siitiiyle atilir, ancak, terapétik
dozlarda, emzirilen yenidoganlarda/bebeklerde etkiler beklenmemektedir. Yine de parenteral
nutrisyon uygulanan annelerde emzirme tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri yoktur.

4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bu iirlin yatan hastaya doktor kontrolii ve gdzleminde verilmektedir. Bu nedenle, bu durumdaki
hastanin ara¢ ve makine kullanmas1 miimkiin degildir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Asagidaki liste NUTRIFLEX® LIPID PERi’nin kullammu ile ilgili olabilecek sistemik
reaksiyonlart igerir. Dogru kullanma kosullarinda, dozaj takibi, giivenlilik kisitlamalar1 ve
uyarilarina dikkat edilmesi durumunda ortaya ¢ikan istenmeyen etkilerin ¢ogu seyrektir
(21/10.000 ila <1/1.000).

Istenmeyen etkiler asagidaki sekilde goriilme sikliklarina gore siniflandirilir:

Cok yaygimn (>1/10), yaygin (=1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100), seyrek
(=1/10.000, <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (sikligi eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Seyrek: Hiperkoagiilasyon

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

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Cok seyrek: Hiperlipidemi, hiperglisemi, metabolik asidoz, ketoasidoz
Bu istenmeyen etkilerin siklig1 doza baglhidir 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



Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Eritem

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Birkag giin sonra ven iritasyonu, flebit veya
tromboflebit gelisebilir.

Seyrek: Basagrisi, viicut sicakliginda artis, terleme, tisiime hissi, titreme, sirt, kemik, gogiis
ve lumbar bolgede agri

Cok seyrek: Yag yiiklemesi sendromu (Ayrintilari i¢in asagiya bakiniz)

Eger ven duvari iritasyonu, flebit veya tromboflebit belirtileri gelisirse, inflizyon yerinin
degistirilmesi diigtiniilmelidir.

Eger advers etkiler goriiliirse veya inflizyon esnasinda trigliserid seviyesi 3 mmol/I’nin iizerine
cikarsa, infiizyon durdurulmali veya, eger gerekirse, daha diisiik dozda devam edilmelidir.

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

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

Yag yiiklemesi sendromu.

Trigliseridleri elimine etme kapasitesindeki bozukluk “Yag yiliklemesi sendromu’na” neden
olabilir ki bu durum doz asimindan olusabilir. Metabolik yiliklemenin olas1 belirtileri
gozlenmelidir. Sebebi genetik olabilir (bireysel olarak farkli metabolizma) veya yag
metabolizmast 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 iliskili olarak siddetli hipertrigliseridemi sirasinda da goriilebilir.
Yag yiiklemesi sendromu, hiperlipidemi, ates, yag infiltrasyonu, sarilikla birlikte olan veya
olmayan hepatomegali, splenomegali, anemi, 16kopeni, trombositopeni, koagiilasyon
bozukluklari, hemoliz ve retikiilositoz, anormal karaciger fonksiyon testleri ve koma ile
karakterizedir. Yag emiilsiyonu infiizyonu durduruldugu takdirde semptomlar genellikle geri
dontisiimliidiir.

Yag vyiklemesi belirtileri goriilirse, NUTRIFLEX® LIPID PERI infiizyonu derhal
durdurulmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi



St ve elektrolit doz asimi semptomlari
Hiperhidrasyon, elektrolit dengesizligi ve pulmoner 6dem.

Amino asit doz asimi semptomlari
Renal amino asit kayiplar1 ve buna bagli olusan amino asit dengesinde bozukluk, hastalik, kusma
ve titreme.

Glukoz doz asimi semptomlar
Hiperglisemi, glukoziiri, dehidrasyon, hiperozmolalite, hiperglisemik - hiperozmolar koma.

Yag doz agimi semptomlar
Boliim 4.8°e bkz.

Tedavi

Doz agiminda inflizyonun derhal kesilmesi gerekir. Diger terapdtik dnlemler 6zel semptomlar ve
siddetlerine baglidir. Semptomlar ortadan kalktiktan sonra inflizyon tavsiye edildiginde,
inflizyon hiziminin kademe kademe artirilarak ve sik araliklarla izlenerek yiikseltilmesi
onerilmektedir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

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

Etki mekanizmasi
Parenteral beslenmenin amaci dokularin biiylimesi ve yenilenmesi i¢in gerekli besinleri ve ayni
zamanda biitiin viicut fonksiyonlarini siirdiirmek i¢in gerekli enerjiyi saglamaktir.

Amino asitlerin bir kism1 protein sentezi i¢in esansiyel komponentlerden oldugundan burada
amino asitlerin 6zel bir 6nemi vardir. Enerji kaynaklarinin (karbohidratlar/lipidler) eszamanli
uygulanmasi, enerji harcayan prosesleri saglarken amino asitlerin yanlis enerji kullanimini
engellemek i¢in gereklidir.

Glukoz organizmada her yerde metabolize olur. Merkezi sinir sistemi, kemik iligi, eritrositler,
tiibiiler epitelyum gibi baz1 dokular ve organlar enerji ihtiyaglarini 6zellikle glukozdan saglarlar.
Ayrica, glukoz gesitli hiicre maddeleri i¢in yap1 kaynagidir.

Yiiksek enerji yogunluklari nedeni ile lipidler etkili bir enerji kaynagidir. Uzun zincirli
trigliseridler organizmaya hiicre komponentlerinin sentezi i¢in gerekli olan esansiyel yag
asitlerini saglar. Bu nedenle lipid emiilsiyonu orta zincirli ve uzun zincirli trigliseridleri (soya
yagindan tiiretilmis) igerir.

Orta zincirli trigliseridler uzun zincirli trigliseridlerden daha ¢abuk hidrolize olur, sirkiilasyondan
uzaklagtirilir 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.

Uzun zincirli trigliserid fraksiyonundan tiiretilen doymamis yag asitleri primer olarak esansiyel
yag asidi eksikligi tedavisi ve profilaksisinde kullanilir.



NUTRIFLEX® LiPiD PERI’nin igerdigi elektrolitler insan viicudunda mevcuttur, bu nedenle de
etkileri normal fizyolojideki ile aynidir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

NUTRIFLEX® LiPID PERi intravenéz olarak uygulandigindan tiim substratlar derhal
metabolizma i¢in kullanilabilir durumdadir.

Dagilim:
Doz, infiizyon hizi, metabolik durum ve hastanin bireysel faktorleri (aglik seviyesi) erigilen

maksimum trigliserid konsantrasyonu icin olduk¢a Onemlidir. Tavsiye edilen dozlarda
kullanildig1 zaman trigliserid konsantrasyonu genellikle 3 mmol/l’yi gegmez.

Doz tavsiyelerine uyuldugu zaman orta zincirli yag asitleri ve uzun zincirli yag asitleri pratikte
tamamen plazma albiiminine baglanir. Bu nedenle, doz tavsiyelerine uyuldugu zaman orta ve
uzun zincirli yag asitleri kan-beyin bariyerini ge¢cmez ve, bundan dolayi, serebrospinal siviya
gegmezler.

Amino asitler viicudun farkli organlarinda cesitli proteinlere dahil edilir. Buna ilave olarak, her
amino asit kanda ve hiicrelerin igerisinde serbest amino asit olarak muhafaza edilir.

Glukoz suda ¢6zlindiigii i¢in, kan ile biitiin viicuda dagilir. Glukoz ¢dzeltisi intravaskiiler alanda
dagildiktan sonra intraselliiler alana alinir.

Plasental bariyerden gecisi ile ilgili veriler mevcut degildir.

NUTRIFLEX® LIiPID PERI’nin icerigindeki 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 PERIi’nin i¢erigindeki elektrolitler icin 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 degismeden idrarla atilir.

Sadece renal glukoz esigine ulasildig1 zaman, glukoz fazlasi idrarla atilir.



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

Asetat haricinde, NUTRIFLEX® LIPID PERI’nin icerigindeki elektrolitler baglica bdbrekler
izerinden atilir. Asetat, CO; ve suya metabolize edildikten sonra, akciger ve bobreklerden atilir.

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyele
dayanan geleneksel caligmalardan kaynaklanan klinik-olmayan veriler insanlar i¢in 6zel zarar
ortaya ¢ikarmaz.

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

Ureme toksisitesi

B-sitosterol gibi fitodstrojenler ¢esitli bitkisel yaglarda, ozellikle soya yaginda bulunabilir.
Subkiitan ve intravajinal -sitosterol uygulanmasindan sonra si¢anlarda ve tavsanlarda fertilite
bozuklugu tespit edilmistir. Mevcut bilgilere gore hayvanlarda gozlemlenen bu etkiler klinik
kullanim i¢in 6nem tagimaz gibi goriilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sitrik asit monohidrat (pH ayarlamasi igin)
Yumurta lesitini

Gliserol

Sodyum oleat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

NUTRIFLEX® LiPID PERI farmasdtikler i¢in tasiyict ¢ozelti olarak kullamlmamalidir veya
emiilsiyonun stabilitesi garantilenemedigi icin test edilmeden diger inflizyon c¢ozeltileri ile
karigtirilmamalidir.

Farkli aditifler (6rn. elektrolitler, eser elementler, vitaminler) i¢in kompatibilite verileri ve
bdyle karigimlarin ilgili raf dmrii istek {izerine liretici tarafindan saglanabilir.

6.3. Raf omrii
Acilmamus.
24 ay

Koruyucu torba ¢ikarildiktan ve torbanin i¢indekileri karistirdiktan sonra:
Iceriklerinin karistirilmasindan sonra kimyasal ve fiziksel kullamm stabilitesi 2 - 8 °C arasinda 7
giin i¢in ve ilaveten 25 °C’de 48 saat icin gosterilmigtir.

Geg¢imli additiflerin eklenmesinden sonra:



Mikrobiyolojik a¢idan bakildiginda, iiriin aditiflerin karigtirllmasindan sonra hemen
kullanilmahidir. Eger aditiflerin karistirilmasindan sonra hemen kullanilmazsa, kullanim
stireleri ve kullanmadan 6nceki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Ilk agilistan sonra (infiizyon portunun yerlestirilmesi)
Ambalajin acilmasindan sonra emiilsiyon derhal kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda saklayimniz.

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
NUTRIFLEX® LiPiD PERI, asagidakileri igeren poliamid/polipropilenden iiretilmis esnek goklu
boélmeli (odal1) torbalarda temin edilmektedir:

e 1250 ml (500 ml amino asit ¢ozeltisi + 250 ml yag emiilsiyonu + 500 ml glukoz ¢dzeltisi),
e 1875 ml (750 ml amino asit ¢zeltisi + 375 ml yag emiilsiyonu + 750 ml glukoz ¢dzeltisi),
e 2500 ml (1000 ml amino asit ¢ozeltisi + 500 ml yag emiilsiyonu + 1000 ml glukoz ¢ozeltisi)

Coklu torba koruyucu torbanin igine yerlestirilmistir. Torba ile koruyucu torba arasinda oksijen
emici yerlestirilmistir; inert malzemenin poseti toz demir igermektedir.

Aradaki seam’in (peel seam) acilmas ile tistteki iki bolme alt bolme ile baglanabilir.

Torbanin dizayni amino asitlerin, glukozun, lipidlerin ve elektrolitlerin tek bir bdlmede
karigmasina olanak tanir. Peel seam’in agilmasi ile emiilsiyonun steril olarak karigsmasi saglanir.

Farkli ambalaj ebatlar1 5 torba igeren karton ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Ambealaj 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

Karwsim ¢ozeltisinin hazirlanmasi:

I¢ torba koruyucu torbadan cikarilir ve asagidaki islemler uygulanir:

e Torbay sert, diiz bir yiizeye koyunuz

e st sol odaya bastirarak glukoz ve amino asitlerin karigmasini saglayiiz, daha sonra iist sag
odaya bastirarak yag emiilsiyonunu ilave ediniz

e torbanin igerigini iyice karigtiriniz.

Inflizyon i¢in hazirlik:

e torbayi katlayiniz ve ortadaki halkadan tutarak infiizyon standina asiniz
e inflizyon portunun koruyucu kapagini ¢ikartiniz ve standart teknik kullanilarak inflizyonu
gerceklestiriniz.

Karigim siit beyaz homojen su-i¢inde-yag emiilsiyonudur.



Sadece hasar géormemis, amino asit ve glukoz ¢ozeltileri berrak ve renksizden saman-rengine
dogru olan ¢ozeltileri kullaniniz. Lipid emiilsiyonunun bulundugu bélmede renkte bozulma veya
faz ayrigmasi varsa (yag damlaciklar) tirtinii kullanmayiniz.

NUTRIFLEX® LiPID PERI tek kullanimlik ambalajlarda tedarik edilir. Kullandiktan sonra
kullanilmayan kisim ve ambalaj atilmaldir.

Kismen kullanilmis ambalajlar1 yeniden kullanmayiniz.
Infiizyon 6ncesinde emiilsiyon her zaman oda sicakligina 1sitilmalidir.

Eger filtre kullanilacak ise kullanilan filtre yag geg¢irgen olmalidir.
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.
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