KULLANMA TALIMATI

KABIVEN PERIPHERAL infiizyonluk Emiilsiyon
Steril
Damar icine uygulanir.

o Etkin maddeler: Saflastirilmis soya fasiilyesi yagi, glukoz monohidrat, glukoz anhidr,
alanin, arjinin, aspartik asit, glutamik asit, glisin, histidin, izolésin, 16sin, lizin hidroklorir, lizin
(esdegeri), metiyonin, fenilalanin, prolin, serin, treonin, triptofan, tirozin, valin, kalsiyum kloriir
2 H70, kalsiyum kloriir (esdegeri), sodyum gliserofosfat (anhidr), magnezyum siilfat 7 H20,
magnezyum siilfat(es degeri), potasyum klorir, sodyum asetat 3 H>O, sodyum asetat (es degeri),
sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum, fosfat, siilfat, klorir, asetat

o Yardimct madde(ler): Saflastirilmis yumurta fosfolipidi (tavuk yumurtas: kullanilarak
uretilir), gliserol, sodyum hidroksit, glasiyel asetik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne icin kullanilir?

KABIVEN PERIPHERAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KABIVEN PERIPHERAL nasu kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

KABIVEN PERIPHERAL ’nin saklanmasi

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KABIVEN PERIPHERAL nedir ve ne icin kullamlir?

e KABIVEN PERIPHERAL; viicudun normal yasamini siirdiirmesi igin gerekli olan
aminoasit, yag, glukoz ve elektrolit icerir. Glukoz ve aminoasit ¢ozeltileri renksiz veya
acik sar1 ve berrak, yag emiilsiyonu ise beyazdir.

e Tavuk yumurtasi kullanilarak iiretilen saflagtirilmis yumurta fosfolipidi igermektedir.

e KABIVEN PERIPHERAL; koruyucu kilifla kaplanmis 3 odali posetlerde sunulmaktadir.

e Agizdan (oral) veya enteral beslenmenin miimkiin olmadifi, yetersiz veya bu
uygulamaya mani teskil eden (kontrendike) durumlarda yetiskin hastalarin ve iki yasin
tizerindeki ¢cocuklarin damardan beslenmesinde kullanilir.



2. KABIVEN PERIPHERAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KABIVEN PERIPHERAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Yumurta, soya proteini, yerfistig1 proteini veya KABIVEN PERIPHERAL igerisindeki
herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik (hipersensitivite) durumlari,

Kanda yaglarin (kolesterol gibi) normalden daha yiiksek diizeylerde olmasi
(hiperlipidemi),

Ciddi karaciger yetmezligi,

Asir1 kan kayb1 ya da alerjik reaksiyonlardan kaynaklanan akut sok sendromu,

Agir kan pihtilagmasi (koagiilasyon) bozukluklar1 (hemofagositik sendrom),

Protein veya aminoasit metabolizma bozukluklari,

Ciddi bobrek yetmezligi,

Saatte 6 Uniteden fazla insulin uygulamasimi gerektiren kan sekerinin asir1 yiikselmesi
(hiperglisemi) durumu,

Kandaki elektrolit (tuz) seviyesinin yiikselmesi,

Viicut sivilarindaki ve dokulardaki asit seviyesinin ¢ok yiiksek oldugu metabolik asidoz
Viicuttaki s1v1 seviyesinin artmasi (hiperhidrasyon)

Akcigerde s1v1 toplanmasi (akut pulmoner 6dem)

Diisiik tuz seviyesiyle sivi kaybi

Kalp rahatsizliklari

Koma

Siddetli sepsis (bakterilerin kana ge¢mesi sonucunda ates ve titremeye neden olan
hastalik)

KABIVEN PERIPHERAL yeni doganlarda ve 2 yasmun altindaki cocuklarda
kullanilmamahdir.

KABIVEN PERIPHERAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Azalmis karaciger fonksiyonu,

Tedavi edilmemis seker hastaligi,

Yag metabolizmasi bozukluklari,

Bdbrek bozukluklari,

Pankreas bozukluklari,

Tiroid bozukluklari, hipotiroid,

Sepsis (bakterilerin kana gegmesi sonucunda ates ve titremeye neden olan hastalik),
Elektrolitlerin viicuttan uzaklastirilmasinda bozukluk,

Vicut hcrelerinizde yeterince oksijen olmamasi durumu,

Artan serum ozmolaritesi (yogunlugu).

Bu tibbi {irlin, nadiren alerjik reaksiyona neden olabilen soya fasiilyesi yagi ve yumurta
fosfolipidleri icermektedir. Soya fasiilyesi ve yerfistigi arasinda g¢apraz alerji reaksiyonlari
gozlenmistir.

Infiizyon sirasinda; ates, kasinti, titreme ya da solunum giicliigii hissederseniz en kisa zamanda
doktorunuza haber verin. Bu belirtiler alerjik reaksiyondan kaynaklanabilir ya da size fazla
miktarda ilag verildigi anlamina gelebilir (Bkz. B6lUm 4).

KABIVEN PERIPHERAL size yapilan tetkiklerin sonucunu etkileyebilir. Size tetkik yapan
doktorunuza KABIVEN PERIPHERAL kullandiginiz1 bildirmeniz 6nemlidir.



Doktorunuz, KABIVEN PERIPHERAL’ in dogru bir sekilde etki ettifinden emin olmak icin
diizenli kan tetkiki yaptirmak isteyebilir.

KABIVEN PERIPHERAL’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KABIVEN PERIPHERAL’ in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir etkisi
yoktur.

Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KABIVEN PERIPHERAL’in hamilelik kullaniminin emniyetini degerlendirmek icin spesifik
calismalar gerceklestirilmemistir. KABIVEN PERIPHERAL’i hamileler kullanmadan once
yarar/zarar iligkisi gdzden gegirmelidir.

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

Emzirme:

Ha¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

KABIVEN PERIPHERAL’in emzirmede kullanimimin emniyetini degerlendirmek icin spesifik
calismalar gerceklestirilmemistir. KABIVEN PERIPHERAL’i emziren anneler kullanmadan
Once yarar/zarar iligkisi gozden gegirilmelidir.

Arag ve makine kullanimai:
KABIVEN PERIPHERAL ’in tasit ve makine kullanimina bir etkisi yoktur.

KABIVEN PERIPHERAL’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin sodyum icerir. Bu durum kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

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

Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz:
e Kanin pihtilagmasini engelleyen ve olusan kan pihtisin1 dagitan heparin,
e Soya fasulyesinde bulunan Ki vitaminiyle etkileserek pihtilagsma yetenegini etkileyebilen
varfarin,
e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan insiilin

3. KABIiVEN PERIPHERAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

KABIVEN PERIPHERAL infiizyon yoluyla alimir.

Doz bireysel 6zelliklere gore ayarlanmalidir ve poset hacminin se¢imi hastanin klinik durumuna,
viicut agirligina ve beslenme ihtiyacina gore yapilmalidir.

KABIVEN PERIPHERAL 12-24 saatlik bir siirede infiizyon seklinde verilir. Doktorunuz sizin
icin uygun doza karar verecektir.

Tedavi sirasinda takip edilmeniz gerekebilir.



Kabiven Peripheral yeni doganlarda ve 2 yasimin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamahdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine uygulanir.

Damar icine infiizyon periferal veya santral damar igine verilir. Infiizyon hastanin klinik durumu
gerektirdigi stirece devam ettirilir.

Damar duvarma tutunmus trombusun eslik ettigi ven iltihab1 (tromboflebit) riskini minimuma
indirmek icin periferik yolla yapilan tedavilerde infiizyon bdlgesinin her giin degistirilmesi
Onerilmektedir.

KABIVEN PERIPHERAL’in giinliik kullanim1, hastanin viicut agirhigina gore kg basma 27-40
ml’dir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: Kabiven Peripheral yeni doganlarda ve 2 yasinin altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir. 2 yas iistiindeki ¢ocuklar i¢in doz bireysel 6zelliklere gore ayarlanmalidir.
Yashlarda kullamim: Yaslilara 6zel bir doz ayarlamasi gerckmemektedir. Doz bireysel
ozelliklere gore ayarlanir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KABIVEN PERIPHERAL kullandiysaniz:

KABIVEN PERIPHERAL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Tedaviniz sirasinda, doktorunuzun ya da hemsirenizin gézetimi altinda bulunacaginiz igin
gerekenden fazla KABIVEN PERIPHERAL kullanmaniz miimkiin gériinmemektedir.

Asir1 doz; bulanti, kusma, terleme ve sivi tutulmasina yol acabilir.

Ayni zamanda, hiperglisemi (kandaki seker oraninin artmasi) ve elektrolit dengesizligi de
gorulebilir.

Asir1 doz durumunda, ¢ok fazla yag alma olasiligi da mevcuttur. Bu durum asir1 yag yiiklemesi
sendromu olarak tanimlanir. Daha fazla bilgi i¢in “Olas1 yan etkiler” bélimiine bakimiz. Bu
durumlardan herhangi birini yasiyorsaniz ya da KABIVEN PERIPHERAL’den kullanmaniz
gerekenden fazlasimi kullandiginizi diistiniiyorsaniz hemen doktorunuza ya da hemsirenize
bildiriniz. Bu durumda infuzyon durudurulabilir ya da yavaslatilabilir. Bu belirtiler infiizyon
durduruldugunda ya da inflizyon hiz1 yavaslatildiginda ortadan kaybolur.

KABIVEN PERIPHERAL yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KABIVEN PERIPHERAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KABIVEN PERIPHERAL size doktorunuz tarafindan uygulanacag i¢in doktorunuz bu konuda
size bilgi verecektir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi KABIVEN PERIPHERAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin: Viicut 1sisinin ¢ok az artmasi, inflizyonun verildigi damarda iltihap



Yaygin olmayan : Usiime, yorgunluk, mide agrisi, bas agris1, kendini hasta hissetmek, karaciger
enzimlerinin artmasi (doktorunuz bu konuda size bilgi verecektir)

Seyrek: Kan basincinin yikselmesi ya da diismesi, erkeklerde uzatilmis agrili ereksiyon, kanla
ilgili bozukluklar

Cok seyrek: Asir1 hassasiyet reaksiyonlari (Dokiintii, viicut isisinin artmasi, nefes almada

guclik)

Asir1 Yag Yiiklenme Sendromu:

Doz agiminin bir sonucu olarak yag kullanimi kapasitesinin bozulmasiyla yag yiikleme sendromu
gelisebilir. Bu durum 6nerilen kullanim dozlarinda, hastanin klinik durumunda ani

bir bozukluk s6z konusu oldugunda da (bdbrek islev bozuklugu ya da sepsis) ortaya cikabilir.
Asint yag yilikleme sendromu, kanda asir1 miktarda yag bulunmasi (hiperlipemi), ates, yag
infiltrasyonu (viicudun bilinen belli yerleri disinda yagin birikmesi) , karaciger biiyiimesi, dalak
bliytimesi , kansizlik , kanda 16kosit sayisinin artmasi, kanda trombosit sayisinin ileri derecede
azalmasi , kan pihtilasma hastaliklar ve koma ile karakterizedir. Infiizyon kesilirse tiim
semptomlar, genelde geri doniisebilir karakterdedir.

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

5. KABIiVEN PERIiPHERAL nin saklanmasi

KABIVEN PERIPHERAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, kilifinin i¢inde saklayiniz, dondurmayiniz.

Posetin karton i¢inde saklanmasi tavsiye edilir. Hasar gérmiis ambalajlar kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Kabiven Peripheral infiizyon igin Emiilsiyon’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Kullanim i¢in uyarilar ve énlemler

Hizli infiizyona bagl riskleri onlemek icin siirekli ve kontrollii inflizyon Onerilir. Miimkiinse
volumetrik pompa kullanilmalidir.

Santral bir ven kullanilmasi durumunda enfeksiyon riskinde artis beklendiginden; kateter
takilmas1 ve uygulanmasi sirasinda herhangi bir kontaminasyondan kac¢inmak i¢in siki aseptik
onlemler alinmalidir.

Serum glukoz ve elektrolit diizeyi, ozmolarite, siv1 dengesi, asit-baz durumu ve karaciger enzim
testleri duzenli olarak izlenmelidir.

Anafilaktik reaksiyonun herhangi bir bulgu veya semptomunda (ates, titreme, iirtiker veya nefes
darlig1 gibi) infuzyon hemen kesilmelidir.

KABIVEN PERIPHERAL yalanci aglitiinasyon riski nedeniyle kan ile es zamanl olarak aym
inflzyon setinden verilmemelidir.

Infiizyon icin periferal ven kullanilirsa tromboflebit (icinde piht1 sekillenen ven iltihabi)
geligebilir. Bolgesel tromboflebit belirtilerini degerlendirmek i¢in kataterin yerlestirildigi bolge
gunluk olarak kontrol edilmelidir.

Uygulama metodu

Intravendz inflizyon periferal veya santral ven icine verilir.
Total parenteral nutrisyon igin, eser elementler, vitaminler ve destekleyici elektrolitler ilave
olarak verilmelidir.

Infiizyon hiza

Glukoz i¢in maksimum infiizyon hiz1 0,25 g/kg/saat’dir.

Aminoasit miktar1 0,1 g/kg viicut agirligi/saat’i asmamalidir.

Yag miktar1 0,15 g/kg viicut agirlig1 /saat’den fazla olmamalidir.

Inflizyon hiz1 3,7 ml/kg viicut agirhigy/ saat (0,25 g glukoz, 0,09 g amino asit ve 0,13 g yag/kg
viicut agirlig)’n1 asmamalidir. KABIVEN PERIPHERAL ’in her bir poseti icin tavsiye edilen
inflizyon slresi 12-24 saattir.

Kullanima iliskin Uyarilar:

Ambalaj zarar gérmiigse kullanmayiniz.

KABIVEN PERIPHERAL; soliisyonlar berrak, renksiz veya hafif sarimtirak ise, emiilsiyon
beyaz ve homojen ise kullanilmalidir. Kullanimdan ve ilaveler, ilave bolmesine eklenmeden
once 3 ayr1 bélmenin icerigi karistirllmalidir.

Homojen bir karisim elde edildiginden ve faz ayrimimin olmadigindan emin olmak igin torbay,
ayraclar agildiktan sonra birka¢ kez asag1 yukari karistiriniz.

Tek kullanim igindir. infiizyon sonrasinda kullanilmamis ¢dzelti atilmalidr.
Gecimlilik

Sadece gecimliligi kanitlanmis tibbi ve beslenme soliisyonlart KABIVEN PERIPHERAL e ilave
edilmelidir.



Raf o6mri

Kargtirildiktan sonraki raf dmrii:
Ayraclar agildiktan sonra karistirtlmis ii¢ bolmenin kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi
25 °C’de 24 saattir.

laveler eklendikten sonra:

Ilaveler, ayraglar agilip 3 ¢ozelti karistirildiktan sonra, ilave bolimiinden enjeksiyon yoluyla
yapilir.

Mikrobiyolojik agidan {irlin, ilaveler yapildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, kullanimdan onceki saklama zamani 2-8°C’de 24 saatten daha uzun
olmamak kaydiyla uygulayacinin sorumlulugundadir. Eger iirliniin saklanmasi zorunluysa ve
ilaveler kontrollii ve valide aseptik kosullar altinda yapilmis ise, karistirilmis emiilsiyon
kullanimdan 6nce 2-8°C’de 6 gune kadar saklanabilir. Karisim 2-8°C’deki saklama yerinden
alindiktan sonra 24 saat i¢cinde kullanilmalidir.
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