KULLANMA TALIMATI

OLIMEL N9-840 infuzyon icin amino asit c¢ozeltisi, glukoz ¢ozeltisi, lipid emulsiyonu

Damar yolundan kullamhr.

Steril, Apirojen

Etkin madde: Her 1 torbanin boliimleri arasindaki bdlme agilarak karistirildiginda olusan

emiilsiyon asagidaki etkin maddeleri igerir:

1000 mL| 1500 mL 2000 mL
Rafine zeytinyag1 + Rafine soya fasiilyesi yagi® 40.00 ¢ 60.00 g 80.00 g
Alanin 8.24 ¢ 12.36 g 16.48 g
Arjinin 5.58 g 8.37¢ 11.16 g
Aspartik asit 1.65¢ 2.47 ¢ 3.309g
Glutamik asid 2.84¢ 4279 5.69 ¢
Glisin 3.95¢g 5.92¢ 7.90 g
Histidin 34049 5.09 g 6.79 g
[zol6sin 2.84 ¢ 4279 5.69¢
Losin 3.95¢g 5929 7.90 g
Lizin 448 g 6.72 g 8.96 g
(Lizin asetat) (6.32 9) (9.48 g) (12.649)
Metiyonin 2.84 ¢ 4279 5.69¢
Fenilalanin 3.95¢g 5929 7.90 g
Prolin 3.40¢ 5.09¢ 6.79 g
Serin 2.25¢ 3.37¢g 4509
Treonin 2.84 g 4279 5.69 g
Triptofan 0.95¢g 142 ¢ 1.90¢g
Tirozin 0.15¢g 0229 0.30g
Valin 3.64 9 54749 7.29 ¢
Glukoz anhidroz 110.00g | 165.00 g 220.00 g
(Glukoz monohidrat) (121.00 g)| (181.500Q) (2420 )

 Toplam yag asitlerinin % 20’si esansiyel yag asiti olacak sekilde yaklasik % 80’i rafine
zeytinyagi ve yaklasik % 20’si rafine soya fasiilyesi yagi.

Yardimct maddeler: Saflastinilmis yumurta fosfatidleri, gliserol, sodyum oleat, sodyum
hidroksit, glasiyel asetik asit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimarta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLIMEL N9-840 nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLIMEL N9-840’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

OLIMEL NO9-840 nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?

. OLIMEL N9-840’in saklanmas

Bashklar yer almaktadr.

1.

OLIMEL N9-840 nedir ve ne i¢in kullanilir?

OLIMEL N9-840, iic bolmeli plastik torbalarda bulunan emiilsiyon seklinde bir ilagtir.
Bolmelerden birinde lipit (yag) emiilsiyonu, ikincisinde amino asit c¢ozeltisi ve
ucuncisunde glukoz cozeltisi bulunur.

Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri iceren bélmeler karisim gergeklestirilmeden 6nce berrak
ve renksiz ya da hafif¢e sar1 goriiniimlii; yag emiilsiyonu igeren boliimse homojen siit
goranimludar.

Kullanmadan 6nce torba iist boliimiinden baslanarak kendi iizerine katlanir ve bdlmeler
arasindaki gegici separatorler acilarak ii¢ bolme igeriginin karigmasi saglanir. Karigim
gerceklestikten sonra torbanin tiimii homojen siit gortiintimlii olur.

Uc bodlmeli torba, oksijen gecirmeyen bir dis torbayla kaplhidir. Dis torba ile i¢ torba
arasinda oksijeni soguran bir sage ve bir oksijen indikatdrii bulunmaktadir.

Torbalarin 1, 1.5 ve 2 litrelik ii¢ formu bulunmaktadir.

OLIMEL N9-840, iki yasindan biiyiik ¢ocuklar ve eriskinlerin agiz yoluyla beslenemedigi
durumlarda kullanilan bir beslenme karisimidir.

Karigimin beslenme igerigi asagidaki sekildedir:

1000 mL 1500 mL 2000 mL

Lipidler 40 ¢ 60 g 809

Amino asitler 56.9 g 85.4¢g 1139¢

Azot 9.0¢g 13.5¢ 18.0¢g

Glukoz 110.0g 165.0 g 220.0¢g

Enerji:

Yaklasik toplam kalori 1070 kcal 1600 kcal 2140 kcal
Non-protein kalori 840 kcal 1260 kcal 1680 kcal
Glukoz kokenli kalori 440 kcal 660 kcal 880 kcal
Lipid kokenli kalori ® 400 kcal 600 kcal 800 kcal
Non-protein kalori / azot orani 93 kcal/g 93 kcal/g 93 kcal/g
Glukoz / lipid kalori oran1 52/48 52/48 52/48
Lipid / toplam kalori %37 %37 %37

Elektrolitler:

Fosfat ° 3.0 mmol 4.5 mmol 6.0 mmol
Asetat 40 mmol 60 mmol 80 mmol
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pH 6.4 6.4 6.4
Ozmolarite 1170 mosm/L | 1170 mosm/L | 1170 mosm/L
# Saflagtirilmis yumurta fosfatidleri kaynakli kaloriler dahil

® Lipid emilsiyonundaki fosfatlar dahil

OLIMEL N9-840, yalmzca toplardamar icine bu amaca uygun bir plastik boru (set)
araciligiyla ve tibbi gézetim altinda kullanilir.

2. OLIMEL N9-840"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLIMEL N9-840’1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Hastanin 2 yasin altindaki cocuk, siit ¢ocugu ya da prematiir yeni dofan olmasi
durumunda.

- Yumurta, soya fasulyesi veya yer fistig1 proteinlerine veya OLIMEL N9-840’1n
bilesimindeki etkin ya da yardimci maddelere ve ambalaj icerigindeki maddelere asiri
duyarliliginiz (alerji) varsa.

- Vicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaslarini kullanmasinda bir sorun varsa.

- Kaninizdaki yag diizeyleri ¢cok artmigsa.

- Agr bir hiperglisemi durumunuz (kan sekeriniz yiiksek ise) varsa.

Doktorunuz her durumda sizin bu ilact kullanip kullanmayacaginiza sizin yasiniz, viicut
agirhigimiz ve klinik durumunuz yaninda sizin test sonuglariniza gore karar verecektir.

OLIMEL N9-840" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Toplam Parenteral Beslenme (TPN) size ¢ok hizli verilirse, bu durum yaralanma veya oliimle
sonuclanabilir.

Eger alerjik reaksiyona bagli herhangi bir isaret ya da semptom gelisirse (terleme, ates,
iirperme, bas agrisi, deride dokiintii ya da dispne), infiizyona hemen son verilmelidir. Bu tibbi
iriin soya yagi ve yumurta fosfatidi igerir. Soya ve yumurta proteinleri hipersensitivite
reaksiyonlarina yol agabilir. Soya ile yer fistig1 proteinleri arasinda ¢apraz alerji gozlenmistir.

Bazi ilag ve hastaliklar enfeksiyon (viicuttaki bir doku veya organin iltihaplanmasi) ve sepsis
(kanin i¢inde bakteri bulunmasi) riskini arttirabilir. Damar i¢i beslenmeniz i¢in damarinizin
icine tiip (intravendz kateter) yerlestirilmesi durumunda da enfeksiyon ve sepsis riski
bulunmaktadir. Doktorunuz sizde gelisebilecek bir enfeksiyonun belirtilerinin olup olmadigini
dikkatle izleyecektir. Parenteral nutrisyona (beslenmenin damar i¢i yoldan yapilmasi)
gereksinimi olan hastalar, hastaliklar1 nedeniyle enfeksiyonlara daha yatkin olabilirler.

Kateter yerlestirme ve bakimi ile bu beslenme karisimlarinin (TPN) hazirlanmasinda aseptik
("mikropsuz") tekniklerin kullanilmasiyla, enfeksiyon riskini azaltabilir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek dlglide agir beslenme bozuklugunuz varsa, damar
yolundan yapilacak bu beslenmenin yavas ve dikkatle baglatilmasi gerekmektedir. Bunun
yaninda viicudunuzdaki sivi, vitamin ve mineral diizeylerinizde ani degisiklikler olusmamasi
icin doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

Infiizyona baslamadan &nce vicudunuzdaki su ve tuz dengesi ve metabolik bozukluklar
diizeltilecektir. Doktorunuz siz bu ilaci kullanirken durumunuzu gézlemleyecektir ve dozunu
degistirebilir veya vitamin, elektrolit ve eser elementler gibi ek besinleri eger ihtiyag goriirse
ekleyebilir.



Sizde asagidaki belirtilen durumlardan herhangi biri varsa liitfen doktorunuza soyleyiniz;
doktorunuz sizdeki bu duruma uygun testleri yapacak ve ilacimizi gerekli onlemleri alarak
uygulayacaktir.

Alerjik bir biinyeye sahip olma ya da bazi gidalara (soya fasiilyesi, yer fistig1 ya da
yumurta) karsi alerjinizin olmasi durumu: Bu ilag seyrek olarak da olsa ciddi alerjik
tepkilere neden olabilen soya fasiilyesi yag1 icermektedir. Soya fasiilyesi, yumurta ya da
yer fistig1 proteinlerine alerjik olan kisilerde soya fasiilyesi proteinlerine karsi da alerjik
olunabilecegi bildirilmistir. Bu durumda bu ilag size uygulanmayacaktir.

Kansizlik (anemi): Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz sirasinda kan sayimlari
ile yakindan izleneceksiniz.

Akcigerlerinizde sivi birikimi (pulmoner 6dem): Sizde bu durumun olmasi durumunda
tedaviniz viicuttaki sivi durumunuz yakindan izlenerek yiiritiilecektir. Bu sivi birikimi
aniden olmussa (akut pulmoner 6dem) bu ilag sizde kullanilamaz.

Kalp yetmezligi: Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz viicuttaki sivi durumunuz
yakindan izlenerek yiirlitiillecektir. Kalp yetmezligi durumunuz tedaviye ragmen
diizelmeyen tiirdense (dekompanse kalp yetmezligi) bu ilag¢ sizde kullanilamaz.

Karaciger yetmezligi: Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz, dizenli olarak bir
takim kan testleri (glukoz, elektrolit ve trigliseritler) ve klinik degerlendirmelerle yakindan
izlenerek yiiriitiilecektir. Agir karaciger yetmezligi durumunda bu ilag sizde kullanilamaz.

Seker hastalig1 (diabetes mellitus): Sizde bu durumun olmasi1 durumunda tedaviniz, diizenli
olarak bir takim testler (kan glukoz, idrarda glukoz ve keton) yapilarak ve insiilin
kullaniyorsaniz gereken durumlarda insiilin dozunuz ayarlanarak yiiriitiilecektir. Kan
sekerinizin ileri derecede yiiksek oldugu durumlarda (yani saatte 6 Uniteden fazla insilin
uygulamaniz gerektiginde) bu ilag sizde kullanilamaz.

Kanimizda yaglarin (lipidlerin) yiiksek olmasi durumu (hiperlipidemi): Sizde bu durumun
olmasi durumunda tedaviniz, diizenli olarak bir takim kan testleri ve klinik
degerlendirmelerle yakindan izlenerek yiiriitiilecektir. Kanimizdaki yaglarin (lipidler ve
trigliseritler) ileri derecede yiiksek oldugu durumlarda bu ilag sizde kullanilamaz.

Elektrolit dengesizligi (kaninizdaki elektrolit ad1 verilen sodyum, potasyum, magnezyum,
kalsiyum ve/veya fosforun diizeylerinin normalden farkli olmasi durumu): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak bir takim kan testleri ile yakindan
izlenerek yiiriitiilecektir. Kanmizdaki elektrolitlerin hastalik olusturacak sekilde ileri
derecede yliksek oldugu durumlarda bu ilag sizde kullanilamaz.

S1vi dengesizligi (viicudunuzun susuz kalmis ya da fazla sivi toplamis olmasi): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak bir takim kan testleri ile yakindan
izlenerek vyiiriitiilecektir. Viicudunuzun fazla sivi toplamis oldugu (hiperhidrasyon) ya da
ileri derecede susuz kalmis oldugu (hipotonik dehidratasyon) durumlarda bu ila¢ sizde
kullanilamaz.

Adrenal yetmezligi (Addison hastaligi olarak da adlandirilan bu hastalikta bobrek
iistiindeki bezleriniz islevlerini tam olarak yerine getiremez ve kanmizin yogunlugu artar):
Sizde bu durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak kanimizin yogunlugunu
(ozmolarite) 6lgen Ozel bir test ile yakindan izlenerek yiiriitiilecektir.



- Akciger hastaligi (bir ¢ok akciger hastaliginda kanimizin yogunlugu artar): Sizde bu
durumun olmasi durumunda tedaviniz diizenli olarak kaninizin yogunlugunu (ozmolarite)
Olcen Ozel bir test ile yakindan izlenerek yiiriitiilecektir.

- Bobrek yetmezligi: Sizde bir bobrek yetmezligi durumu varsa ve hemofiltrasyon ya da
diyaliz gibi bobrek dis1 yontemlerle atik maddelerinizin temizlenmesi yapilmiyorsa bu ilag
sizde kullanilamaz. Eger bobrek yetmezliginiz varsa bu ila¢ sizde dikkatle kullanilacak;
sizde uygun yontemlerle atik maddelerin temizlenmesi yapiliyor olsa bile, uygulamaniz
bazi testlerle (sivi ve elektrolit dengesini degerlendiren testler, kan trigliserit diizeyleri)
yakindan izlenerek yapilacaktir.

- Ani kalp yetmezligine bagli kalp krizi veya sok.
- Ciddi metabolik asidoz.

- Yaygin enfeksiyon (septisemi).

- Koma.

Bu ilagta bulunan yaglarin ortamdan uzaklagtirilmasi igin yetersizlik, “yag yliklenmesi
sendorumu” ile sonuglanabilir (Bakiniz Boliim 4 — Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Eger inflizyon bolgesinde agri, yanma ya da sisme veya infilizyonda sizinti farkederseniz,
doktorunuza ya da hemsirenize sOyleyin. Uygulamaya acilen son verilmeli ve baska bir
toplardamarda yeniden baglanmalidir.

Eger kan sekeriniz ¢ok yukselirse, doktorunuz OLIMEL N9-840 hizin1 ayarlamali ya da kan
sekerinizi dizenlemek igin ilag vermelidir (insulin).

OLIMEL N9-840, kolunuzdaki bir damar veya gogsiiniizdeki genis bir damar (santral damar)
icine bir tiip (kateter) yardimiyla uygulanabilir.

OLIMEL N9-840"in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

OLIMEL N9-840 damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde OLIMEL
N9-840"1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme déneminde OLIMEL N9-840'1 kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanimm

OLIMEL N9-840'm ara¢ ya da makine kullanimi {izerinde bilinen herhangi bir etkisi

bulunmamaktadir.

OLIMEL N9-840"mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler



OLIMEL N9-840"'n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlihiginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

OLIMEL N9-840 soya yag1 ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii
kullanmayniz.

Bu tibbi iirtin her 1000 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Her 1000 mL’sinde 110.0 g glukoz igerir. Bu, diabetes mellitus hastalarinda g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger tibbi iiriinlerin es zamanli emilimi genel olarak bir kontrendikasyon degildir. Regetesiz
alman ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag almay1
planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Oncelikle gecimli olduklar1 ve olusan preparatin stabil oldugu (ozellikle de lipid
emiilsiyonunun stabilitesi) dogrulanmadan torbanin ii¢ odasindan herhangi birine ya da
rekonstitiisyonu yapilan emiilsiyona herhangi bir tibbi iiriin ya da madde eklenmemelidir.

OLIMEL N9-840 kanla ayni setten verilmemelidir.

OLIMEL N9-840'mm icindeki zeytinyag: ve soya fasiilyesi yagi K vitamini igerir. Onerilen
dozlarinda kullanilan OLIMEL N9-840 i¢indeki K vitamininin kumarin gibi kan1 sulandirmak
amaciyla kullanilan (antikoagiilan) ilaglarin etkinligini degistirmesi beklenmez. Buna ragmen
kaninizi sulandirmak i¢in herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

[lacinizin bilesiminde bulunan yaglar viicudunuzdan atilmadan dnce size bazi testler yapilirsa,
bu testlerin sonuglar1 etkilenebilir (bu yaglar genellikle yag alimmnin durdurulmasindan
sonraki 5 ila 6 saat sonra viicuttan temizlenmis olmaktadir).

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

3. OLIMEL N9-840 nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
OLIMEL N9-840 yalnizca erigkinler ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanima uygundur.

Gogsiintizdeki biiylik bir toplardamara yerlestirilmis plastik bir tlp (kateter) araciligiyla
uygulanmalidir.

OLIMEL N9-840, kullanim 6ncesi oda sicakliginda olmalidir.
OLIMEL N9-840 tek kullanimliktir.
Bir torba icindeki ilacin size uygulanmasi genellikle 12-24 saat surer.

OLIMEL N9-840 kullanilmadan o6nce, uygulamay1 yapacak saglik personeli i¢in bu
KULLANMA TALIMATI'nin sonuna eklenmis olan talimatlara gore hazirlanmalidir.

Eriskinlerde dozaj

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve ne hizla uygulanacagina doktorunuz
karar verecektir.

OLIMEL N9-840" her zaman i¢in doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.

Sizdeki duruma gore, doktorunuz receteledigi siirece ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
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2 vasindan buiyiik cocuklarda ve ergenlerde dozaj

Cocuklar i¢in, doz ve ne siireyle kullanilacagina doktor tarafindan karar verilir. Doktorunuz
bu kararini cocugun yasi, viicut agirligi, boyu, klinik durumu ile giinliik gereksinim duydugu
stvi hacmi, enerji ve azot gereksinimine gore belirleyecektir.

Doktorunuz OLIMEL N9-840 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygun bir plastik tup (kateter) araciligiyla kolunuzdaki toplardamar i¢ine ya da gogsiiniizdeki
en biylk toplardamar igine (santral damar) verilerek kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.
Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger OLIMEL N9-840"n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla OLIMEL N9-840 kullandiysaniz:

Total Parenteral Beslenme ¢ozeltilerinin asirt hizli infiizyonu ciddi veya oliimciil sonuglara
yol acabilir.

Eger OLIMEL N9-840 size kullanmaniz gerekenden daha yiiksek dozda ya da daha hizh
olarak kullanilmissa igerigindeki amino asitler kaninizi normalden daha asit bir hale getirebilir
ve dolasan kanmmzdaki sivimin miktart artabilir. Ilacin icerigindeki glukoz, kan ve
idrarmizdaki seker diizeylerini yiikseltebilir veya kanin akiskanliginin ileri derecede azaldig:
hiperozmolar sendrom denilen bir duruma yol acabilir. ilacin igerigindeki yag ise kanmizdaki
trigliserid diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. Ilacin fazla miktarda uygulamasi
sonucunda mide bulantiniz, kusmaniz, Urpermeleriniz olabilir ve kaninizdaki elektrolit
dizeylerinde bozukluklar gorilebilir. Boyle bir durumda uygulamaya derhal son verilmelidir.

Bazi ciddi durumlarda, doktorunuz bobreklerinizin asir1 yiikselen bu maddeleri atabilmesine
yardim edebilmek icin size gecici bir diyaliz uygulayabilir.

Bu durumlar1 6nlemek i¢in doktorunuz diizenli olarak sizin durumunuzu inceleyecek ve size
bazi kan testleri yapacaktir.

OLIMEL N9-840°dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

OLIMEL N9-840"1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
OLIMEL N9-840 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, OLIMEL N9-840'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Bu ilac1 almaktayken doktorunuz tarafindan uygulanacak bazi testlerle sizde goriilebilecek
yan etki riski en aza indirilmeye galisilacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, OLIMEL N9-840"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Terleme

- Ates

- Urperme

- Bas agrisi

- Deri dokintusu

- Solunum sikintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLIMEL N9-840'a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin .10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek > 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida OLIMEL N9-840 kullanimi sirasinda goriildigii bildirilen yan etkilerin bir listesi
bulunmaktadir.

Yaygin:

- Kalbin hizli atmasi (tagikardi).

- Istahsizlik (Anoreksia).

- Kanda yag diizeyinin ylikselmesi (hipertrigliseridemi).
- Karn agrisi.

— Ishal.

- Bulanti.

- Kan basincinin yiikselmesi (hipertansiyon).

Bilinmiyor:

- Inflizyonun yapildign bolgeyi cevreleyen dokuda sizintinin olmasi (ekstravazasyon),
inflizyon bolgesinde agr1, irritasyon, sisme/ddem, kizariklik (eritem)/isinma, doku hiicre
oliimii (deri nekrozu) ya da su toplanmasi gibi yan etkilere yol agar.

Asagidaki yan etkiler benzer damar i¢i beslenme driinleriyle bildirilen yan etkilerdir:

Cok seyrek:

— OLIMEL N9-840"n lipid igeriginin viicuttan atilimiyla ilgili bir yetersizlik varsa, 'yag
yiliklenmesi sendromu' meydana gelebilir. Bu durum, ilacin normalden yiiksek dozlarda
kullanilmasinin ardindan ortaya ¢ikabilecegi gibi, tedavinin baslangicinda, hatta kullanim
talimatlarina uyulmasi durumunda bile goriilebilir. Hastanin klinik durumu ani bir sekilde
bozulur. Yag yiiklenmesi sendromunun tipik belirtileri arasinda kanmizdaki lipid
diizeylerinin yiikselmesi (hiperlipidemi), ates, karacigerinizin yaglanmasi ve normalden
fazla bir hacme ulagmasi (karaciger biiylimesi; hepatomegali), kansizlik (anemi),
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kaninizdaki akyuvarlarin (I6kosit) veya pulcuklarin (trombosit) diizeylerinin azalmasi,
pihtilagma bozukluklar1 ve/veya koma bulunur. Bu belirtiler genellikle geri doniisebilir
ozelliktedir ve ilacin uygulanmasina son verildiginde geriler.

Bilinmiyor:

— Alerjik reaksiyonlar.

— Karaciger islevlerinizi 6lgmek i¢in yapilan testlerde anormallik.

— Safra eliminasyon problemi (kolestaz).

— Karacigerinizin hacminin artmasi, biiylimesi (hepatomegali).

— Sanlik (Karaciger ya da kanimmizdaki bir problem nedeniyle deriniz ve goz aklarinin
sararmast).

— Kan testinizde trombosit adi verilen kan pulcuklarimin sayisinin azalmis olmasi
(trombositopeni). Kanin pihtilasmasindan sorumlu olan bu pulcuklarinin sayisinin
azalmasi burun kanamasi gibi kanamalarin olusmasina yol agabilir).

— Kandaki azot (nitrojen) diizeylerinin yukselmesi (azotemi).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak 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.

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

5. OLIMEL N9-840"1n saklanmasi

OLIMEL N9-840% c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiz.
Koruyucu dig ambalaji icinde saklanmalidir.

Torbadaki bolmeler acilarak kullanima hazir hale getirildikten sonra:

Karigim gergeklestirildikten sonra, miimkiin olan en kisa siire iginde kullanilmasi
onerilmektedir. Buna ragmen bdlmeler arasi separatorler agilarak karistirildiktan sonra, 2-8°C
arasinda en fazla 7 giin ve ardindan 25°C'nin altinda en fazla 48 saat siireyle stabilitesini
korudugu gosterilmistir.

flac (elektrolitler, eser elementler, vitaminler vb) eklemeleri yapildiktan sonra:

Ozel karisimlar icin, kimyasal ve fiziksel stabilitenin, 2 - 8°C arasinda 7 giin ve ardindan
25°C'nin altinda en fazla 48 saat oldugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, her karistmin hemen kullanilmasi 6nerilir. Hemen kullanilmadigi
durumda, kullanim 6ncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve ilag
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cklemeleri kontrollii ve validasyonu yapilmis aseptik kosullarda yapilmamissa, 2 - 8°C'de 24
saatten fazla bekletilmemelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis ila¢ saklanmamali; uygulamanin yapildigr saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Son kullanma tarihi o aymn son
gununt belirtmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLIMEL N9-840" kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi
34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61
Uretim yeri: Baxter S.A. Boulevard René Branquart, 80 7860 Lessines, BELCIKA

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Eger varsa koruyucu dig ambalaji ayirmadan 6nce oksijen indikatOrlerini kontrol ediniz.
OK sembolii yanindaki referans renk ile tarif edilen indikator etiketi bolgesini karsilastiriniz.

Eger oksijen endikatorii, OK isaretinin yanindaki basilmig referans renk ile eslesmiyorsa
irtinti kullanmayniz.

Yalnizca hasar gormemis, aradaki bdlmeleri agcilmamis, glukoz ve amino asit ¢dzeltisi igeren
boliimleri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkli, gézle goriilebilen partikiil igermeyen ve lipid
emiilsiyonunun bulundugu bdéliimiiniin goriiniimii homojen siit goriiniimiinde olan torbalar
kullanilmalidur.

OLIMEL N9-840 kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

Sadece, 3 bblme arasindaki gegici separatorler asagida gosterildigi sekilde agilip karigim
gerceklestirildikten sonra uygulanmalidir.

Son emiilsyonda faz ayrimi olmadigindan emin olunuz.

2.

Koruyucu dis ambalaji Ust Koruyucu dis ambalaji, icteki Torbayr yatay ve temiz bir
boluminden yirtiniz. OLIMEL N9-840 torbasi yiizeye yerlestiriniz.

aciga cikacak sekilde

styirmiz.  Dig  ambalaji  ve

oksijen  absorbani  saseyi

atiniz.

Torba, tist kismindan (askinin  Torba en az 3 defa alt-Ust Torba  asilir.  Uygulama
bulundugu kenar) baslayarak edilerek sivilarin karigmasi portundaki plastik koruyucu

kendi Uzerine katlanir. saglanmalidir. cikarilir.  Inflizyon setinin
Separatorler, uygulama spayki, uygulama portuna
girislerine yakin yerlerden sikica yerlestirilir.

ayrilmaya baslayacaktir.
Separatorler torbanin yarisina
kadar agilacak sekilde, torba
katlanmaya devam
edilmelidir.

Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Ag¢ilan torba bagka bir infiizyonda kullanmak
iizere saklanmamalidir.

Kismen kullanilmis torbalar yeniden uygulanmamalidir.
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Ilk torbanin icinde bulunan hava nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak
amaciyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Tek kullanimliktir. Kullanilmayan herhangi bir {iriin ya da materyal ve uygulamada kullanilan
tiim cihazlar intravendz uygulamanin yapildigi saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine
uygun olarak imha edilmelidir.

Sadece 3 bolme arasindaki gecici miihiirler ayrilip, bu 3 bélmeyi karistirarak kullaniniz.

Cozeltilerin ve emiilsyonlarin karistirilmasi

Sizdirmazlik boliimlerini ayirmadan 6nce iirlintin oda sicakliginda oldugunu onaylayiniz.
Eger torba hasar gormediyse, (3 bolme karigmamis halde ise), aminoasit ve glukoz
soliisyonlar1 berrak, renkli ya da acik sari ise, goriiniir partikiil bulundurmuyorsa ve lipid
emiilsiyonu siit goériintimli ise kullaniniz.

Torbanin basindan baslayarak, el ile torbay1 yuvarlayiniz. Gegici sizdirmazlik miihiirleri,
torbanin agiz kenar kisimlarindan kaybolacaktir. Sizdirmazlik miihiirlerinin uzunlugunun
yarist agilana kadar torbay1 yuvarlamaya devam ediniz.

Torbayi 3 kez ters ¢evirerek karigtiriniz.

Sulandirma sonrasinda siit gortiniimlii, homojen bir emiilsiyon olusacaktir.

flag eklemeleri:

OLIMEL N9-840'a gerektiginde elektrolit, eser element ya da vitamin eklenebilir.

Torbalar vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenebilmesine yetecek kapasitededir.
Vitaminler dahil herhangi bir ekleme, separatorler ayrilarak karisim gergeklestirildikten sonra
yapilabilir. Vitamin eklemeleri, karisim gergeklestirilmeden 6nce, glukoz bélmesinin igine de
yapilabilir.

Elektrolit igeren formiilasyonlar eklendiginde, torbada bulunan elektrolit miktar1 da goz
ontinde bulundurulmalidir.

Stabilitesi ticari olarak kullanilabilen vitamin ve eser elementleri bulunduran preparasyonlarla
ispat edilmistir.(1mg demir igeren)

Diger katki maddelerinin uyumlulugu, istek dahilinde uygundur.

Formiilasyona herhangi bir ekleme sonrasinda, periferal venlerden uygulamadan once olusan
son karigimin ozmolaritesi 6l¢iilmelidir.

Eklemeyi gerceklestirmek icin:

- Aseptik kosullar gozetilmelidir
- Torbanin enjeksiyon bolgesi hazirlanmalidir.

- Enjeksiyon bolgesini deliniz, katki maddelerini, enjeksiyon ignesi ya da sulandirma cihazi
kullanarak enjekte ediniz.

- Torba igerigi ile katki maddelerini karistiriniz.

Infiizyonun hazirlanmasi

Aseptik kosullar gozetilmelidir.

Torbay1 askiya aliniz.

Uygulama deliginden plastik koruyucuyu ¢ikartiniz.

Siki1 bir sekilde, infiizyon setini uygulama deligine takiniz.
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Ek ilag¢ verilirken, son karisimin ozmolaritesi uygulamadan 6nce ol¢iilmelidir. Elde edilen
karisim, son ozmolaritesine bagli olarak, santral ya da periferik bir venden uygulanmalidir.
Uygulanan son karigim hipertonikse, periferik bir venden uygulandiginda vendz iritasyona
neden olabilir.
Gecimsizlikler

Gegimsizlik asir miktarda asidite (diisiik pH) ya da uygun olmayan divalent katyonlarin (Ca®*
ve Mgz+) kullanilmast lipid emiilsyonunu destabilize eder. Bir¢ok parenteral beslenme
karistminda oldugu gibi, kalsiyum ve fosfat oranlar1 géz oniinde bulundurulmalidir. Asiri
miktarda kalsiyum ve fosfat eklenmesi, 0zellikle mineral tuz formunda, kalsiyum fosfat
cokeltileri oluigsmasina sebep olur.

OLIMEL NO9-840 kalsiyum iyonlar1 igerir, bu iyonlar antikoagile/korunan kan ve
elemenlentlerinde sitrat iginde ¢okelti olusum riskini arttirir.

Seftriakson intravendz kalsiyum igeren cozeltilerle ayn1 anda kullanilmamalidir, OLIMEL
N9-840° da buna dahildir. Ayni infiizyon hattindan kullanilmamalidir (6rn. Y konektor
Uzerinden), cunki seftriakson-kalsiyum tuzu riski vardir.

Arka arkaya ayni infiizyon hatt1 kullanilacaksa, infiizyonlar arasinda hat uyumlu bir ¢6zeltiyle
durulanmalidir. (KUB 4.5 e bakiniz.)

Psddoaglinitasyon riskine karsi kandan once ya da kan ile birlikte ayni ekipmanla
kullanmayiniz.

Ekstravazasyon

Kateter bolgesi ekstravazasyon (infiizyonun yapildigi bolgeyi cevreleyen dokuya sizintinin
olmasi) belirtisi icin diizenli olarak g6zlemlenmelidir.

Eger ekstravazasyon olusursa, uygulama acilen kesilmeli, kateter veya kaniil takili tutularak
hastanin acil miidahalesi yapilmalidir. Eger miimkiinse, takili kateter ya da kaniil i¢inde
bulunan s1vi miktarini azaltmak i¢in kateter ya da kaniil ¢ikartilmadan aspire edilmelidir.

Eger kol ve bacak bolgesini kapsiyorsa, siiphelenen uzuv yukari kaldirilmalidir.

Ekstravaze olan (rine (OLIMEL NO9-840 igeren fiirlinler) ve yaralanmanin derecesi,
bliytikliigline goére uygun spesifik ol¢iimler yapilmalidir.

Kontrol icin opsiyonlar; non-farmakolojik, farmakolojik ve cerrahi midahalelerdir. Biyuk
miktardaki ekstravazasyon i¢in ilk 72 saat i¢inde bir plastik cerrahiin 6nerisi alinmalidir.

Ekstravazasyon bolgesi ilk 24 saatte en az 4 saatte bir izlenmelidir, daha sonra bu izleme
giinliik olarak gergeklestirilmelidir.

Inflizyona aymi periferal damardan ya da santral damardan baglanmamalidir.
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