KULLANMA TALIMATI

NUMETA NEO G13 %E 1.V. infiizyonluk amino asit ¢ozeltisi, glukoz ¢ozeltisi ve lipid
emiilsiyonu

Talimatlara gore seyretilmedigi takdirde biiyiik (santral) damar yolundan kullamilir.

Steril

Etkin madde:
Her 300 mililitre torbada:

Alanin

Arjinin

Aspartik asit

Sistein

Glutamik asit

Glisin

Histidin

Izol6sin

Losin

Lizin monohidrat (Lizin olarak)
Metiyonin

Ornitin hidrokloriir (Ornitin olarak)
Fenilalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Triptofan

Tirozin

Valin

Potasyum asetat

Kalsiyum klortir dihidrat
Magnezyum asetat tetrahidrat
Sodyum gliserofosfat hidrat

Glukoz monohidrat (Glukoz anhidr olarak)
Rafine zeytin yagi (yaklasik %80) + Rafine

soya fasiilyesi yagi (yaklasik %20)

0,759

0,789

0,56 g

0,18 ¢

0,939

0,379

0,359

0,629

0,939

1,159 (1,03 g)
0,229

0,30 g (0,23 g)
0,399

0,289

0,379

0,06 g

0,359

0,199

0,079

0,719

0,619

0,559

0,109

0,989

44,00 g (40,00 g)

7,59

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk yumurta fosfolipitleri (tavuk), gliserol, sodyum oleat,

asitligi ayarlamak i¢in sodyum hidroksit, malik asit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NUMETA NEO G13 %E nedir ve ne icin kullanilir?

NUMETA NEO G13 %E’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NUMETA NEO G13 %E nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NUMETA NEO G13 %E’nin saklanmast

agkrwnE

Bashklar yer almaktadir.

1. NUMETA NEO G13 %E nedir ve ne icin kullamilir?

e NUMETA NEO G13 %E, zamanindan 6nce dogmus yenidogan bebeklerin agiz yoluyla
beslenemedigi durumlarda damar ici yoldan uygulanan bir beslenme karigimidir. Tlag
yalnizca toplardamar igine bu amaca uygun bir plastik boru (set) araciligiyla ve sadece
tibbi gézetim altinda kullanilir.

e NUMETA NEO G13 %E, igerisinde amino asitler, elektrolitler, glukoz ve yaglar bulunan
steril (mikropsuz) bir iiriindiir. Bu bilesenler temel besin unsurlaridir.

e NUMETA NEO G13 %E, 300 mililitrelik {ic odacikli torbalarda sunulmustur.
Odaciklardan birinde %50 glukoz ¢ozeltisi, digerinde %5,9 elektrolitli pediyatrik amino
asit ¢ozeltisi ve digerinde %12,5 yag emiilsiyonu bulunur. Bu bélmeleri birbirinden ayiran
gecici separatorler agilarak bolmelerdeki sivilar karistirildiktan sonra kullanilir.

e Bebeginizin ihtiyacina bagh olarak torbanin i¢indeki besin soliisyonlarinin ikisi veya tigii
karistirilarak uygulanir.

2.  NUMETA NEO G13 %E kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NUMETA NEO G13 %E’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Torbadaki iki odacigin (elektrolitli amino asit ¢ozeltisi ve glukoz ¢ozeltisi) karisimini asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ

e Cocugunuzun yumurta, soya fasiilyesi veya yer fistig1 proteinlerine ya da NUMETA NEO
G13 %E’nin, igerigindeki etkin ya da yardimci maddelere ve ambalaj igerigindeki
maddelere asir1 duyarlilig1 (alerji) varsa,

e Cocugunuzun viicudunda proteinlerin yapi taslari olan amino asitlerin kullanilmasiyla ilgili
bir sorun varsa,

e Cocugunuzda NUMETA NEO G13 %E'nin igeriginde bulunan ve elektrolit ad1 verilen
maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve fosfat) herhangi birinin
yiiksek oldugu bir durum varsa,

e Farkli infiizyon yollar1 kullanilsa bile, seftriaksonun (bir antibiyotik) es zamanli olarak
NUMETA NEO G13 %E gibi kalsiyum igeren intravendz c¢ozeltilerle birlikte
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uygulanmamasi gerekir (yenidoganin kan dolasiminda seftriakson-kalsiyum tuzu seklinde
cokelmelerin liimciil olma riski nedeniyle).
e Cocugunuzun kaninda ytiksek seviyelerde seker olmasi durumu (agir hiperglisemi) varsa.

Torbadaki {i¢c odacigin (elektrolitli amino asit ¢cozeltisi, glukoz ¢ozeltisi ve lipid emiilsiyonu)
karisiminmi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Torbadaki iki odacigin iceriginin karistirilmas: sonucu belirtilmis tiim durumlar varsa,

e Cocugunuzun kaninda yag diizeyleri artmigsa (hiperlipidemi).

Doktorunuz her durumda ¢ocugunuzun bu ilact kullanip kullanmayacagina ¢gocugunuzun yas,
viicut agirhigi, Klinik durumunun ve varsa yapilmis olan test sonuglarina gore karar verecektir.

NUMETA NEO G13 %E’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cocugunuza NUMETA NEO G13 %E verilmeden 6nce doktoru veya hemsiresi ile konusun.

Yeni doganlarda ve iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbada ve uygulama
setinde) uygulama tamamlanana kadar 11k maruziyetinden korunmalidir. NUMETA NEO G13
%E’nin, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminlerle karistirildiktan sonra, ortam 1s1g1mna maruz
kalmasi, peroksitler ve diger bozunma friinleri iretir. Bu durum, 1s18§a maruz kalmaktan
korunarak azaltilabilir.

Alerjik reaksiyonlar:
Eger uygulama sirasinda herhangi bir alerji belirtisi (ates, terleme, titreme, bas agrisi, deride
dokiintii ya da solunum gii¢liigii gibi) goriiliirse ilacin uygulanmasina hemen son verilmelidir.

Bu ila¢ seyrek olarak asir1 duyarlilik reaksiyonlarina (alerji) yol agabilen soya fasiilyesi
proteinleri icermektedir. Yer fistigina alerjik olan kisilerin yaygin olmayan bir sekilde soya
fasiilyesine kars1 da alerji olabilecegi bildirilmistir.

NUMETA NEO G13 %E, misir nisastasindan temin edilen glukoz icerir. Bu yiizden misir veya
misir  Urlinlerine bilinen alerjisi olan hastalarda NUMETA NEO G13 %E dikkatli
kullanilmalidir.

Seftriakson (antibiyotik) ile partikiil olusumu riski:

Seftriakson adi verilen belli bir antibiyotik, damar yolu ile damla damla uygulama ile verilen
herhangi bir kalsiyum iceren ¢ozeltiyle NUMETA NEO G13 %E) karistirlmamali veya birlikte
ayni zamanda verilmemelidir. Doktorunuzun bu konuda bilgisi olacaktir ve ayri1 uygulama
yollar1 veya farkli uygulama bolgeleri kullanilsa bile bunlari bir arada uygulamayacaktir.

Akcigerlerdeki kan damarlarinda kiigiik partikiillerin olusumu:

Solunum zorlugu, akcigerdeki kan damarlarini tikayan kiiciik pargaciklarin (pulmoner vaskiiler
cokeltiler), olusumuna dair bir belirti olabilir. Eger ¢ocugunuzda solunum giicliigii goriiliirse,
cocugunuzun doktoruna veya hemsiresine bildiriniz. Alinmasi1 gereken onlemlere onlar karar
verecektir.

Enfeksiyon ve sepsis:

Tedavi sirasinda doktorunuz c¢ocugunuzu herhangi bir iltihaplanma (enfeksiyon) belirtisi
acisindan dikkatle izleyecektir. Kateter (damara yerlestirilen plastik bir boru) yerlestirme ve
bakimi ile beslenme formiilasyonlarinin hazirlanmasinda “aseptik tekniklerin” (“mikropsuz
teknik’’) uygulanmasiyla bu risk azaltilabilir.
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Bazen ilaglarin uygulanmasi i¢in ¢ocugunuzun damarina plastik bir boru (intravendz kateter)
yerlestirildiginde bir iltihaplanma (enfeksiyon) ya da kanda bakteri goriilmesi (Sepsis) durumu
gelisebilir. Bazi ilag ve hastaliklar iltihaplanma (enfeksiyon) ya da kanda bakteri goériilmesi
(sepsis) durumunun gelisme riskini arttirir. Ayrica damar yoluyla beslenmesi gereken hastaligi
olanlarda, bu durumlar1 nedeniyle iltihaplanma (enfeksiyon) olusma riski daha yiiksek olabilir.

Yag Yiiklenmesi Sendromu:

Yag yiiklenmesi sendromu, benzer liriinlerde rapor edilmistir. Viicudun NUMETA NEO G13
%E icerigindeki yaglar1 ortamdan uzaklastirma yeteneginin azalmasi veya sinirli olmasi veya
asir1 doz, “yag yiikklenmesi sendromu” ile sonuglanabilir (Bkz. Boliim 4 — Olas1 Yan Etkiler
Nelerdir?).

Bazi kan testlerinde degisiklik:

NUMETA NEO G13 %E ile tedavi sirasinda doktorunuz ¢ocugunuzun sivi durumunu, kan
biyokimya degerlerini ve baska kan degerlerini kontrol ve takip edecektir. Bazen agir beslenme
bozuklugu olan hastanin yeniden beslenmeye baslanmasi, bazi kan degerlerinde diizeltilmesi
gereken degisikliklerle sonuglanabilir (yeniden beslenme sendromu). Dokularda fazladan sivi
birikimi ve sisme de olusabilir. Damar yolundan yapilacak beslenme, yavas ve dikkatle
baslatilmalidir.

Izleme ve tedavi uygulamasinin ayarlanmasi:

Cocugunuzda asagidaki durumlardan biri varsa, doktorunuz onun tedavisini yakindan izleyecek
ve NUMETA NEO G13 %E tedavisini buna gore ayarlayacaktir:

e  Siddetli travma sonrasi1 durumlar

Agir seker hastaligi

Sok durumu

Kalp krizi

Agir enfeksiyon durumu

Belirli koma tipleri

Dikkatle kullamilmasi gereken diger durumlar:

Cocugunuzda asagida belirtilen durumlar varsa NUMETA NEO G13 %E dikkatli
kullanilmalidar:

o Akcigerlerde siv1 birikimi (pulmoner 6dem) veya kalp yetmezligi.

Ciddi karaciger problemleri.

Besleyici maddelerin viicutta uygun sekilde kullanilmasinda sorunlar.

Kan sekeri ytiksekligi.

Bobrek sorunlari.

Viicudun normal yolla maddeleri par¢alayamamasi durumu (agir metabolik hastaliklar).
Kan pihtilasma bozukluklari.

e © o o o o

Boyle durumlarda doktorunuz c¢ocugunuzun yeteri kadar sivi alip almadigini, karaciger
islevlerini gosteren degerleri ve/veya baska kan degerlerini yakindan izleyecektir.

NUMETA NEO G13 %E'nin 28 gebelik haftasindan 6nce dogmus bebeklerde kullanimiyla
ilgili bilgiler kisithidir.

NUMETA NEO G13 %E’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
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NUMETA NEO G13 %E damar yoluyla uygulanan bir ilactir; uygulama sekli agisindan
yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

NUMETA Neo G13 %E’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
NUMETA Neo G13 %E gerekli olmadik¢a (Sadece prematiire bebekler i¢in hazirlanmis bir
iirin oldugundan gebelik doneminde kullanimi s6z konusu degildir) gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanimi

NUMETA Neo G13 %E yenidogan bebeklerde parenteral uygulamaya yonelik bir tibbi {irlin
oldugundan, kullanimi1 sirasinda ara¢ ve makine kullanimi miimkiin degildir. Ilacin arag ve
makine kullanim yetenegi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

NUMETA NEO G13 %E’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NUMETA NEO G13 %E’nin igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarlilig
yoksa, ¢ocugunuzda bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

NUMETA NEO G13 %E soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
iirtinti kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin her 100 mL’sinde 2,2 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Her 100 mL’sinde 13,3 g glukoz igerir. Bu, diabetes mellitus (seker) hastalarinda géz oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bebeginize recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi
bir ila¢ vermeyi planliyorsaniz, veriyorsaniz veya yakin zamanda verdiyseniz liitfen
doktorunuza bildiriniz.

NUMETA NEO G13 %E asagidaki ilag ve tedavilerle birlikte uygulanmamalidir:

e Parcacik olusturma riskinden dolayi, seftriakson (damar yolundan da verilebilen bir
antibiyotik) ile ayr1 uygulama yollarindan bile verilmemelidir.

e Kanla ayni setten verilmemelidir. Ayni setten verilmesi alyuvarlarin kiimeleserek
¢Okelmesine neden olabilir.

e Parcacik olusturma riskinden dolayr ayni uygulama yolundan ampisilin (bir cesit
antibiyotik), fosfenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilan bir ilag) veya furosemid (viicutta
stv1 birikimini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) verilmemelidir.

Kumarin ve varfarin (kanin pthtilasmasim engelleyen ilaclar):
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Cocugunuz kumarin ve varfarin gibi kan sulandirict ilaglar aliyorsa doktorunuz ¢ocugunuzu
yakindan izleyecektir. Zeytin yagi ve soya fasiilyesi yaginin dogal yapisinda K1 vitamini
bulunur. K1 vitamini kumarin ve varfarin gibi ilaglarla etkilesir. Bu ilaglar kan1 sulandirarak
pihtilagmasini engelleyen ilaglardir.

Laboratuvar testleri:

[lacin bilesiminde bulunan yaglar viicuttan atilmadan &nce bazi biyokimyasal testler yapilirsa,
bu testlerin sonuglari etkilenebilir. Bu laboratuvar testleri ek yag aliminin durdurulmasindan 5
ila 6 saat sonraki donemde yapilabilir.

NUMETA NEO G13 %E’nin potasyum seviyelerini / metabolizmay etkileyen ilaglar ile
etkilesimi:

NUMETA NEO G13 %E potasyum igerir. Kandaki potasyum diizeylerinin yiikselmesi kalp
ritminde anormalliklere neden olabilir. Bu nedenle diiiretik (viicut sivilarini azaltmak igin
kullanilan bir ila¢ grubu) ya da ADE inhibitorii (yiiksek tansiyon i¢in kullanilan bir ilag grubu)
ya da anjiyotensin Il reseptor antagonistleri (yiiksek tansiyon igin kullanilan bir ilag grubu) ya
da immiinosilipresanlar (bagisiklik sistemini azaltan ilaglar) kullananlarda 6zel dikkat
gerekmektedir. Bu ilaglar kandaki potasyum diizeylerini yiikseltebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUMETA NEO G13 %E nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
NUMETA NEO G13 %E yalnizca doktorunuzun onerdigi sekilde kullanilmalidir. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlara uygun steril bir kateter (damara yerlestirilen plastik bir boru) araciligiyla
kullanilir.

Yas grubu

NUMETA NEO G13 %E, prematiire yenidogan bebeklerin beslenme ihtiyacini karsilamak igin
gelistirilmistir.

NUMETA Neo G13 %E prematiire yenidogan bebeklerin bazilarinda bu bebeklerin klinik
durumlar1 spesifik gereksinimlerine gore bireysellestirilmis formiilasyonlarin uygulanmasini
gerektirdiginden uygun olmayabilir.

Uygulama

NUMETA NEO G13 %E, damar yoluyla uygulanan, 3 odacik da karistiginda siit beyazi
renginde sivi (emiilsiyon) bir ilagtir. Cocugunuzun kolundaki ya da gogsiindeki bilyiik bir
toplardamara yerlestirilmis plastik bir boru araciligiyla uygulanir.

Doktorunuz cocugunuza yag uygulamak istemeyebilir. Uc¢ odacikli torbalarda sunulan
NUMETA NEO G13 %E, yalnizca glukoz ve elektrolitli amino asit ¢ozeltilerini iceren iki
odacik arasindaki gecici separatdr ayrilarak icerisindeki sivilar karstirildiktan sonra da
kullanilabilecek sekilde iiretilmistir. Bu durumda amino asit ¢ozeltisi iceren odacik ile yag
emiilsiyonu iceren odacik arasindaki separator saglam olarak kalir. Bu sekilde torbanin igerigi
yag dahil edilmeden de uygulanabilir.
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Yeni doganlarda ve iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda ¢6zelti (torbada ve uygulama
setinde) uygulama tamamlanana kadar 151k maruziyetinden korunmalidir.

Doz ve tedavi siiresi

Cocugunuzun bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaci olduguna ve ona ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Dozu, cocugunuzun besin ihtiyacina baglhdir. Doktorunuz, ilacin
dozunu ¢ocugunuzun viicut agirligs, tibbi durumu ve NUMETA NEO G13%E’nin igerigini
parcalama ve kullanabilme yetenegine gore belirleyecektir. Doktorunuz bu tedaviye ek olarak
agizdan/dogrudan sindirim sistemine ek beslenme ya da protein uygulamasini da yapabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
NUMETA NEO G13 %E, miadindan 6nce yenidogan bebeklerin damar yoluyla beslenmesi
icin hazirlanmisg bir lirlindiir.

Yashlarda kullanimi:
NUMETA NEO G13 %E yashlarda kullanilmamaktadir. Buna iliskin ek bilgi
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kolestaz (karacigerden bagirsaklarin ilk boliimii olan on iki parmak bagirsagina safra akisinin
durdugu bir durum) veya karaciger enzimlerinde ylikselmeler dahil agir karaciger yetmezligi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger NUMETA NEO G13 %E 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullamlmasi gerekenden daha fazla NUMETA NEO G13 %E kullanildiysa:
Eger NUMETA NEO G13 %E kullanilmasi gerekenden daha yiiksek dozlarda ya da daha hizli
olarak uygulanmigsa asagidaki belirtiler goriilebilir:

Mide bulantisi

Kusma

Titreme
Elektrolit bozukluklar1 (kanda uygun olmayan miktarda elektrolit)
Dolasan kan hacminin artmasi belirtileri (hipervolemi)

Kanin normalden daha asit bir hal almasi (asidoz)

Bu gibi durumlarda, uygulamaya hemen son verilmelidir. Cocugunuzun doktoru ek
girisimlerde bulunup bulunmayacagina karar verecektir.

NUMETA NEO G13 %E’ in igerdigi asir1 dozda yag “asir1 yag yliklenmesi sendromuna” neden
olabilir ve bu durum genellikle inflizyon durdurulduktan sonra geri dondiiriilebilir. Yeni
dogmus bebeklerde (yenidoganlarda) ve kiiciik cocuklarda (bebeklerde), asir1 yag yiliklenmesi
sendromu, viicutta oksijen azalmasina yol agan solunum bozuklugu (solunum sikintisi) ve kanin
asitliginin artmasina neden olan kosullar (asidoz) ile iliskilendirilmistir.
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Bu gibi durumlarin olusmamasi i¢in doktoru diizenli olarak ¢ocugunuzun durumunu
inceleyecek ve ona bazi kan testleri yapacaktir.

NUMETA NEO G13 %E 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

NUMETA NEO G13 %E’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NUMETA NEO G13 %E ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz NUMETA NEO G13 %E ile tedavinin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
NUMETA NEO G13 %E tedavisi sonlandirilirken uygulama hizi kademeli olarak azaltilacaktir.
Tedavinin sonlandirilmasi sirasinda olumsuz bir etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NUMETA NEO G13 %E’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cocugunuzun tedavisi sirasinda veya sonrasinda daha oOncekinden farkli bir durum
hissederseniz doktora ya da hemsireye bildiriniz.

Cocugunuz ilacin1 almaktayken doktorunun yapacagi testler yan etki riskini azaltacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, NUMETA NEO G13 %E’yi kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine

basvurunuz:

e Terleme

e Titreme

e Bas agrisi

e Deri dokiintiileri
e  Solunum sikintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri bebeginizde mevcut ise, sizin NUMETA NEO G13 %E’ye kars1 ciddi
alerjisi oldugu anlamina gelebilir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir. Bu belirtiler gibi
herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi veya semptomu goriilmesi durumunda inflizyon derhal
durdurulmalidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Kan fosfat diizeyinde azalma (hipofosfatemi)
e Kan sekerinde yiikselme (hiperglisemi)
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e Kan kalsiyum diizeyinde yiikselme (hiperkalsemi)
e Kan yaglarinda yiikselme (hipertrigliseridemi)
e Elektrolit bozukluklar1 (hiponatremi)

Yaygin olmayan:

e Kan lipid diizeyinde yiikselme (hiperlipidemi)

e Karacigerden bagirsaklarin ilk bolimii olan on iki parmak bagirsagina safra akisinin
durdugu bir durum (kolestaz)

Bilinmiyor:

(Bu advers reaksiyonlar, yetersiz seyreltme ile periferik olarak uygulandiginda yalnizca
NUMETA NEO G13 %E ve G16 %E ig¢in bildirilmistir)

e Cilt nekrozu (hiicre ve doku 6liimii)

¢ Yumusak doku yaralanmasi

e Ilacin damar disina sizmas (ekstravazasyon)

Parenteral (bir ilacin viicuda sindirim yolu diginda damar i¢i, kas ici veya deri alt1 yolla
verilmesi) yoldan beslenme i¢in kullanilan diger tirlinler ile agagidaki yan etkiler bildirilmistir:

e NUMETA NEO G13 %E igerigindeki yaglar1 uzaklastirma yeteneginin azalmasi veya
sinirl olmasi veya asirt doz “yag yiiklenme sendromu” ile sonuglanabilir. Bu sendromun
asagida verilen belirti ve bulgular1 lipid emiilsiyonunun uygulanmasi kesildiginde
genellikle diizelir:

o Hastanin tibbi durumunun ani bir sekilde bozulmasi

Kan yag diizeyinde yiikselme (hiperlipidemi)

Ates

Karacigerde yaglanma (hepatomegali)

Karaciger islevlerinde bozulma

Deride solukluk, halsizlik veya soluk kesilmesine neden olabilen kandaki alyuvar

sayisinda azalma (anemi)

Enfeksiyon riskini artiran kandaki akyuvarlarin sayisinda azalma (I6kopent)

Morarma ve/veya kanama riskini artiran kandaki pulcuklarin (trombosit)

diizeylerinin azalmasi (trombositopeni)

Kanin pihtilagma yeteneginin bozulmasi

Viicuttaki oksijenin azalmasina yol agan solunum bozuklugu (solunum sikintist)

Kanin asitliginin artmasina neden olan durumlar (asidoz)

Hastanede yatirilmay1 gerektiren koma durumu

o O O O O

o O

o O O O

e Akcigerdeki kan damarlarinda tikanikliga yol agabilecek ufak parcacik olusumu (pulmoner
vaskiiler ¢okeltiler) veya solunum giicliigii

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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
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(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¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NUMETA NEO G13 %E’nin saklanmasi
NUMETA NEO G13 %E yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.

Yeni doganlarda ve iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda ¢ozelti (torbada ve uygulama
setinde) uygulama tamamlanana kadar 151k maruziyetinden korunmalidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUMETA'vi kullanmayiniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sartyer / Istanbul
Uretim Yeri: Baxter S.A.

Lessines-BELCIKA

Bu kullanma talimat1 | | tarihinde onaylannugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR*

* Baz1i durumlarda bu iirlin evde ebeveynler veya diger saglik bakimi saglayanlarca
uygulanabilir. Bu durumda ebeveynler / saglik bakimi saglayanlar asagidaki bilgileri de
okumalidir.

Onceden gegimliligi degerlendirilmeden diger ilaglar ya da maddeler torbaya eklenmemelidir.
Partikiil olusumu ya da lipid emiilsiyonunda ayrismalarla sonuglanabilir. Bu durum kan
damarlarinda tikanikliklara neden olabilir.

NUMETA NEO G13 %E kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.

NUMETA NEO G13 %E kullanilmadan Once torba asagida tarif edildigi sekilde

hazirlanmalidir.

Torbanin saglamligin1 kontrol ediniz. Torba zarar gérmediyse kullaniniz.

Hasarlanmamais bir torba asagidaki 6zelliklere sahiptir:

e  Gegici separatorler saglamdir. Bu durum odaciklar igindeki sivilarin birbirine karismamis
olmasindan anlagilir.

e Amino asit ile glukoz ¢ozeltileri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renktedir ve partikiil
icermez.

e Lipid emiilsiyonu homojen siit goriiniimiindedir.

D1s torbay1 agmadan once oksijen indikatoriiniin rengini kontrol ediniz.

e Bu rengi, “OK” semboliiniin yaninda basili ve indikator etiketinin baskili boliimiinde
gosterilmis olan renkle karsilastiriniz.

e Oksijen indikatoriiniin rengi, “OK” semboliiniin yaninda basili olan referans renkle ayn
degilse iiriinii kullanmayiniz.

Sekil 1 ve 2°de koruyucu torbanin nasil agmaniz gerektigi gosterilmistir. Koruyucu dig ambalaj,
oksijen indikatdrii ve oksijen absorbani atilir.

Sekil 1 Sekil 2
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Karigim emiilsiyonunun hazirlanmasi
e Gegici separatorleri ayirirken ortamin oda sicakliginda olmasina dikkat edilmelidir.
e Torbay1 temiz ve diiz bir alana yerlestiriniz.

3 odacikli torba aktivasyonu (2 gegici separatoriin ayrilmasi)

1. Basamak: Torba, D askisinin bulundugu kosesinden baglanarak kendi lizerine katlanir.

3. Basamak: Torbay1 D askisinin bulundugu tarafa dondiirerek yon degistiriniz.
Separatér tamamen agilana kadar devam ediniz.

Ikinci separatdriin agilmasi tamamlanana kadar ayni sekilde isleme devam ediniz.
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4. Basamak: Icerigin tiimiiyle karismasini saglamak i¢in torbay1 en az ii¢ defa alt-iist ediniz.

Karigimin goriintiisii siit beyazi bir emiilsiyon seklinde olmalidir.

5. Basamak: Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikararak uygulama setini buraya
yerlestiriniz.
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2 odacikli torba aktivasyonu (amino asit ile glukoz odaciklari: arasindaki gecici separatOrin

ayrilmasi)

1. Basamak: Yalnizca amino asit ve glukoz iceren 2 odacik arasinda vyer alan gecici separatOrii
acmak icin torbayi, amino asit iceren odacikla glukoz iceren odacik arasindaki gecici separatdre
yakin D askinin bulundugu kdsesinden baslayarak kendi tizerine katlamaya baslayiniz.

2. Basamak: Daha sonra torbayi lipid emiilsiyonu igeren odacik islemi yapana yakin olacak
sekilde yerlestiriniz ve lipid emiilsiyonu igeren odacig1 avuglarinizin i¢inde koruyacak sekilde
torbay1 kendi tizerine katlaymiz.
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3. Basamak: Bir elinizle torbay1 kendi lzerine katlarken digeriyle uglara dogru baski
uygulayiniz.

4. Basamak: Daha sonra ayni iglemi, amino asit ve glukoz ¢ozeltilerini igceren odaciklar
arasindaki separator tiimiiyle acilana kadar bu defa daha 6nce baski uygulamis elinizle torbay1
D askisina dogru katlanirken, torbay1 katlamak i¢in kullandiginiz elinizle baski uygulayiniz.
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5. Basamak: Igerigin tiimiiyle karismasini saglamak igin torbay1 en az ii¢ defa alt-iist ediniz.
Karigimin goriintiisii berrak, renksiz ya da hafifce sar1 renkte olmalidir.

6. Basamak: Uygulama ucundaki koruyucu kapagi ¢ikararak uygulama setini buraya
yerlestiriniz.
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Uygulama hiz1 ilk bir saat icinde kademeli olarak artirilmalidir. Uygulama hiz1 asagidaki
faktorlere gore ayarlanmalidir:

e Upygulanacak doz miktari

e Giinliik s1v1 alimi

e Uygulama/infiizyon siiresi

Yeni doganlarda ve iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbada ve uygulama
setinde) uygulama tamamlanana kadar 151k maruziyetinden korunmalidir.

Yiiksek ozmolaritesi nedeniyle NUMETA NEO GI13 %E yalnizca santral bir venden
uygulanabilir. Bununla birlikte, NUMETA NEO G13 %E'nin yeteri kadar enjeksiyonluk su ile
seyreltilmesi ozmolariteyi disiiriir ve periferik yoldan inflizyonuna olanak saglar. Asagidaki
tabloda seyreltmenin ozmolariteyi nasil etkiledigi gosterilmistir. Asagidaki formiilde
seyreltmenin ozmolariteyi nasil etkiledigi gosterilmistir:

Torba hacmi X Baslangictaki ozmolarite
Eklenen su miktari + Torba hacmi

Nihai ozmolarite =

Asagidaki tabloda enjeksiyonluk suyun aktive 2 odacikli torba ve aktive 3 odacikli torba
karigimina eklenmesi sonrasi olusan ozmolarite 6rnekleri goriilmektedir:

Amino asitler ve/Amino asitler, glukoz ve
glukoz  (Aktive 2llipidler (Aktive 3 odacikly
odacikl torba) torba)

Torbanin baglangi¢c hacmi (mL) {240 300

Baglangictaki ozmolarite

(yaklagik mOsm/L) 1400 1150

Eklenen su miktar1 (mL) 240 300

Ekleme sonrasi nihai hacim (mL)480 600

Ekleme sonras1 ozmolarite

(yaklagik mOsm/L) 700 575
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Ilag¢ eklemeleri

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda uygulama tamamlanana kadar
ortam 1s181indan korunmalidir. NUMETA NEO G13 %E’nin 6zellikle eser elementler ve /veya
vitaminlerle karigtirildiktan sonra ortam 1s1§ina maruz kalmasi, 1s1§a maruz kalmaktan
korunarak azaltilabilen peroksitler ve diger bozunma tirtinleri iiretir (bkz. boliim 2, 3 ve 5)

Uygun eklemeler rekonstitiisyonu yapilan iiriine enjeksiyon bdlgesinden yapilabilir (gegici
separatorler ayrilarak iki ya da {i¢ odaciktaki igerigin karigimi gergeklestirildikten sonra).

Vitamin eklemeler, karisim gerceklestirilmeden 6nce (gegici separatorler ayrilarak 3 odaciktaki
igerigin karisimi gergeklestirilmeden 6nce) glukoz ¢6zeltisi igeren odacigin icine de yapilabilir.

Tanimlanmis miktarlarda eklenme ihtimali olan, ticari olarak mevcut eser element ¢ozeltileri
(TE1, TE2 ve TE4 olarak tanimlanmistir), vitaminler (liyofilizat V1 ve emiilsiyon V2 olarak

tanimlanmustir) ve elektrolitler Tablo 1-4’da sunulmustur.

1. TE4, V1 ve V2 ile gecimlilik

Tablo 1: Su ile seyreltme ile veya seyreltme olmadan {i¢ii bir arada (Aktive 3 odacikli torba)

gecimliligi

Her bir 300 mL i¢in (lipidler ile 3 odacik karigimi)

Seyreltme olmadan karisim

Seyreltme ile karigim

Eklentiler Mevcut |Maksimum |Maksimum [Mevcut [Maksimum |Maksimum
seviye |ekleme toplam seviye(seviye [ekleme toplam seviye

Sodyum (mmol) |6,6 5,0 11,6 6,6 5,0 11,6

Potasyum (mmol) |6,2 4,2 10,4 6,2 4,2 10,4

Magnezyum 0,47 0,83 1,3 0,47 0,83 1,3

(mmol)

Kalsiyum (mmol) |3,8 3,5 7,3 3,8 3,5 7,3

Fosfat* (mmol) 3,8 2,5 6,3 3,8 2,5 6,3

Eser elementler &|- 15 mL TE4{15 mL TE4 +|- 15 mL TE4{15 mL TE4 +

vitaminler + 1,5 flakon|1,5 flakon V1 + 1,5 flakon|1,5 flakon V1
V1+25mL|+25mL V2 V1+25mL|+25mL V2
V2 V2

Enjeksiyonluk su |- - - - 300 mL 300 mL

* Organik fosfat

Tablo 2: Su ile seyreltme ile veya seyreltme olmadan ikisi bir arada (Aktive 2 odacikli torba)

gecimliligi

Her bir240 mL i¢in (lipidler olmadan 2 odacik karigimi)

Seyreltme olmadan karigim

Seyreltme ile karigim

Eklentiler Mevcut |[Maksimum |Maksimum [Mevcut [Maksimum [Maksimum
seviye |ekleme toplam seviye|seviye |ekleme toplam seviye

Sodyum (mmol) |6,4 17,6 24 6,4 0 6,4

Potasyum (mmol) |6,2 17,8 24 6,2 0 6,2
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Magnezyum 0,47 2,13 2,6 0,47 0 0,47

(mmol)

Kalsiyum (mmol) |3,8 3,5 7,3 3,8 0 3,8

Fosfat* (mmol) 3,2 4,0 7,2 3,2 0 3,2

Eser elementler &|- 2,5mL TE4|2,5mL TE4 + |- 2,5mL TE4|2,5mL TE4 +

vitaminler + Ya flakon V1 + Y4 flakon V1
Y4 flakon V1 Y4 flakon V1

Enjeksiyonluk su |- - - - 240 mL 240 mL

* Organik fosfat

2. TEL, VI ve V2 ile gecimlilik

Tablo 3: Su ile seyreltme ile veya seyreltme olmadan ii¢ii bir arada (Aktive 3 odacikl torba)

ecimliligi
Her bir 300 mL i¢in (lipidler ile 3 odacik karisimi)
Seyreltme olmadan karigim Seyreltme ile karigim
Eklentiler Mevcu [Maksimum  |Maksimum |Mevcu |Maksimum |Maksimum
t ekleme toplam tseviye|ekleme toplam seviye
seviye seviye
Sodyum (mmol) (6,6 5,0 11,6 6,6 0 6,6
Potasyum (mmol) 6,2 4,2 10,4 6,2 0 6,2
Magnezyum 0,47 0,83 1,3 0,47 |0 0,47
(mmol)
Kalsiyum (mmol) |3,8 1,9 5,7 3,8 0 3,8
Fosfat* (mmol) |3,8 2,5 6,3 3,8 0 3,8
Eser elementler &|- 25mLTEL+{2,5 mL TE1|- 25 mL TE1|25mLTELl+
vitaminler Vs flakon V1|+ Vi flakon + Vi flakon|% flakon V1
+25mLV2 |V1+25mL V1+25mL|+25mL V2
V2 V2
Enjeksiyonluk su |- - - - 300 mL 300 mL

* Organik fosfat

Tablo 4: Su ile seyreltme ile veya seyreltme olmadan ikisi bir arada (Aktive 2 odacikli torba)

gecimliligi
Her bir 376 mL i¢in (lipidler olmadan 2 odacik karigimi)
Seyreltme olmadan karisim Seyreltme ile karisim
Eklentiler Mevcut |Maksimum [Maksimum  [Mevcut [Maksimum [Maksimum
seviye |ekleme toplam seviye|seviye |ekleme toplam seviye
Sodyum (mmol) |6,4 17,6 24 6,4 0 6,4
Potasyum (mmol) |6,2 17,8 24 6,2 0 6,2
Magnezyum 0,47 2,13 2,6 0,47 0 0,47
(mmol)
Kalsiyum (mmol) |3,8 3,5 7,3 3,8 0 3,8
Fosfat* (mmol) 3,2 4,0 7,2 3,2 0 3,2
Eser elementler &|- 25mL TE1|2.5 mL TE1 +|- 25 mL TE1|25mL TEL +
vitaminler + V4 vial V1|Y% vial V1 + Yavial V1 |Vavial V1
Enjeksiyonluk su |- - - - 240 mL 240 mL
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* Organik fosfat

Vitamin ve eser element preparasyonlarinin bilesimi Tablo 5 ve 6’da sunulmustur.

Tablo 5: Kullanilan ticari eser element preparasyonu bilegimi:

Her 10 mL’deki|TEl TE4

bilesim

Cinko 38,2 umol veya 2,5 mg 15,3 umol veya 1 mg
Selenyum 0,253 umol veya 0,02 mg  [0,253 pumol veya 0,02 mg
Bakir 3,15 umol veya 0,2 mg 3,15 umol veya 0,2 mg
Iyot 0,0788 umol veya 0,01 mg (0,079 umol veya 0,01 mg
Flor 30 umol veya 0,57 mg -

Manganez 0,182 umol veya 0,01 mg (0,091 umol veya 0,005 mg

Tablo 6: Kullanilan ticari vitamin preparasyonu bilegimi.:

Her bir flakondaki bilesim |V1 V2

B1 vitamini 2,5 mg -

B2 vitamini 3,6 mg -
Nikotinamid 40 mg -

B6 vitamini 4 mg -
Pantotenik asit 15 mg -
Biotin 60 ug -

Folik asit 400 pg -

B12 vitamini 5ug -

C vitamini 100 mg -

A vitamini - 2300 IV
D vitamini - 400 1U
E vitamini - 71U

K Vitamini - 200 ug

Eklemeyi gerceklestirmek igin:

o Aseptik kosullarda gergeklestirilmelidir.

e Torbanin enjeksiyon ucu hazirlanir.

e Enjeksiyon ucu enjektorle delinerek enjektor veya rekonstitiisyon cihaziyla ekleme
gerceklestirilir.

e Torbanin igerigi eklenmis olan ilagla karistirilir.

Infiizyonun hazirlanmast:

e Aseptik kosullarda gerceklestirilmelidir.

e Torba asilir.

e Uygulama ¢ikis ucundaki plastik koruyucu c¢ikarilir.

e Infiizyon setindeki sivri ug, uygulama ¢ikis ucuna sikica yerlestirilir.

Infiizyonun uygulanmast:

e Tek kullanimliktir

e Uriin sadece, iki ya da ii¢ odacik arasindaki gegici separatdrler agilip, iki ya da ii¢ odacigin
icerigi kanistirildiktan sonra uygulanmalidir.
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e Nihai aktive 3 odacikli inflizyon emiilsiyonunda faz ayrismasi goriilmediginden, nihai 2
odacikli infiizyon ¢ozeltisinde partikiil bulunmadigindan emin olunmalidir.

e Torba acildiktan sonra igerigin hemen kullanilmasi dnerilmektedir. NUMETA NEO G13
%E baska bir inflizyonda kullanmak {izere saklanmamalidir.

e Kismen kullanilmis torbalar infiizyon i¢in yeniden baglanmamalidir.

e Primer torbanin i¢inde bulunan atik gaz nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak
amactyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

e Yeni doganlarda ve iki yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, uygulama tamamlanana
kadar 151k maruziyetinden korunmalidir.Numeta G16%E’nin 6zellikle eser elementler ve
/veya vitaminlerle karistirildiktan sonra ortam 1s18ina maruz kalmasi, 1s1ga maruz kalmaktan
korunarak azaltilabilen peroksitler ve diger bozunma {irtinleri {iretir.

e Uriiniin kullanilmayan kismi ya da atik materyalle uygulamada kullanilan tiim cihazlar
atilmalidir.

Siv1 karigimi hazirladiktan sonra raf dmrii

Iki ya da {i¢c odacik aras1 separatorler agilarak karisim gergeklestirildikten sonra, miimkiin olan
en kisa siire i¢ginde kullanilmasi onerilmektedir. Bununla birlikte odaciklar arasi separatorler
acilarak karistirildiktan sonra, 2-8°C arasinda 7 giin ve ardindan 30°C’de 48 saat siireyle
stabilitesini korudugu gosterilmistir.

Ila¢ eklemeleri (elektrolitler, eser elementler, vitaminler, su) yapildiktan sonraki raf émrii
Spesifik karisimlar igin, ilag eklendikten sonra yapilan stabilite ¢alismalarinda 2°C ila 8°C
arasinda 7 giin ve ardindan 30°C’de 48 saat siireyle stabilitesini korudugu gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan iiriiniin hemen kullanilmasi 6nerilir. Hemen kullanilmamasi1 durumunda,
sulandirildiktan sonra kullanima kadar saklama siireleri ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir ve rekonstriiksiyon/seyreltme/ekleme kontrollii ve valide edilmis aseptik
kosullar altinda yapilmadigi siirece, 2 - 8°C arasinda en fazla 24 saat saklanabilir.

Torba zarar gordilyse NUMETA NEO G13 %E’yi kullanmayniz. Hasarli bir torba asagidaki
ozelliklere sahiptir:
e (Gegici separatorler ayrilmistir.
e (Odaciklarin herhangi birinde ¢ozeltilerin herhangi birinin karigimi vardir.
e Amino asit ile glukoz ¢ozeltileri berrak, renksiz veya hafif sar1 renkte degildir
ve/veya gorliniir partikiil igerir.
e Lipid emiilsiyonu homojen siit goriiniimiinde degildir.
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