KULLANMA TALIMATI

PERIOLIMEL N4-600E infiizyonluk elektrolitli amino asit ¢ézeltisi, glukoz ¢ézeltisi ve
lipid emiilsiyonu

Periferik ve santral yoldan intravenoz uygulama icindir.

Steril

Etkin madde: Her 1 torbanin boéliimleri arasindaki bélme agilarak karistirildiginda olusan
emiilsiyon asagidaki etkin maddeleri igerir:

Etkin maddeler 1000 mL. | 1500 mL | 2000 mL | 2500 mL
Rafine zeytin yagi +Rafine soya fasulyesi

agp® 30,00 g 45,00g | 60,00g | 75,00¢g
Alanin 3,66¢g 5,50¢g 7,33 g 9,16 g
Arjinin 2,48 ¢ 3,72 ¢ 4,96 ¢ 6,20 g
Aspartik asit 0,73 g 1,10 g 1,46 g 1,83 ¢
Glutamik asit 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢ 3,16 ¢
Glisin 1,76 g 2,63 ¢ 351¢g 439¢
Histidin 1,51¢g 2,26 g 3,02¢g 3,77¢g
[zoldsin 1,26 g 1,90 g 2,53 g 3,16¢g
LOsin 1,76 g 2,63 ¢ 351¢g 439¢g
Lizin 1,99 ¢ 299 ¢ 398¢ 498 g
(lizin asctata esdeger) (2,81 g) 421g) | (5,62g) | (7,02 ¢)
Metiyonin 1,26 g 1,90 g 2,53 g 3,16 ¢g
Fenilalanin 1,76 g 2,63 g 351g 4,39 ¢
Prolin 1,51¢g 2,26 g 3,02¢g 3,77¢g
Serin 1,00 g 1,50 ¢ 2,00 g 2,50¢g
Treonin 1,26 g 1,90 g 253 ¢ 3,16 ¢
Triptofan 042¢g 0,64 ¢ 0,85¢ 1,06 g
Tirozin 0,06 g 0,10 g 0,13 ¢ 0,16 g
Valin 1,62 ¢ 243 g 324¢ 4,05¢g
Sodyum asetat trihidrat 1,16 ¢ 1,73 g 231 ¢g 2,89 ¢
Sodyum gliserofosfat, hidrat 191¢g 287 g 382 ¢ 4,78 g
Potasyum kloriir 1,19¢g 1,79 ¢ 2,38¢g 298¢
Magnezyum kloriir hekzahidrat 0,45¢ 0,67 g 0,90 g 1,12 ¢g
Kalsiyum kloriir dihidrat 0,30 g 0,44 ¢ 0,59 ¢ 0,74 ¢
Glukoz 75,00 g 112,50¢g | 150,00g | 187,50 g
(glukoz monohidrata esdeger) (82,50 2) | (123,75 ¢) |(165,00 g)| (206,25 g)

2. Toplam yag asitlerinin % 20°’si esansiyel yag asiti olacak sekilde yaklasik % 80’1 rafine
zeytinyag ve yaklasik % 20’si rafine soya fasulyesi yagi.

Yardimct maddeler: Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri (tavuk), gliserol, sodyum oleat,
sodyum hidroksit (pH ayarlamasiigin), glasiyel asetik asit (pH ayarlamasi i¢in), hidroklork
asit (pH ayarlamasi i¢in) ve enjeksiyonluk su.



Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R RO

PERIOLIMEL N4-600E nedir ve ne i¢in kullanilir?

PERIOLIMEL N4-600E’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PERIOLIMEL N4-600E nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PERIOLIMEL N4-600E ’nin saklanmasi

Bashklari yer almaktadar.

1.

PERIOLIMEL N4-600E nedir ve ne icin kullamhr?

PERIOLIMEL N4-600E, damar igine uygulanan bir emiilsiyondur. U¢ blmeli bir torba iginde
sunulmaktadir. Bdlmelerden birinde lipit (yag) emiilsiyonu, ikincisinde elektrolitli amino asit
¢Ozeltisi ve tigiinciisiinde kalsiyumlu glukoz ¢ozeltisi bulunur. Bu bélmeler, gegici seperatdrler
(ayiricilar) ile ayrilmastir.

Amino asit ve glukoz ¢ozeltileri igeren bolmeler karisim gerceklestirilmeden dnce berrak ve
renksiz ya da hafifce sar1 gorliinimlii; yag emdiilsiyonu iceren bdlimse homojen siit
goriinimliidiir.

Kullanmadan 6nce torba iist boliimiinden baslanarak kendi tizerine katlanir ve bolmeler
arasindaki gecici separatdrler acilarak ii¢ bdlme iceriginin karigmasi saglanir. Karigim
gerceklestikten sonra torbanin tiimii homojen siit goriintimlii olur.

Havada bulunan oksijenle temasi 6nlemek icin iic bolmeli torba, oksijen gecirmeyen bir dis
torbayla kaplidir. D1g torba ile i¢ torba arasinda oksijeni soguran bir sase bulunmaktadir.

Torbalarin 1000 ml, 1500 ml, 2000 ml ve 2500 mI’lik dort formu bulunmaktadir.

PERIOLIMEL N4-600E, agizdan veya enteral (besinlerin agizdan veya tiiple sindirim
sistemine verilmesi) beslenmenin uygun olmadigi durumlarda, yetigkinlere ve 2 yasindan
biiyiik cocuklara bir tiip yoluyla damar i¢ine beslenme saglamak i¢in kullanilmaktadir.

Karigimin beslenme igerigi asagidaki sekildedir:

1000 mL 1500 mL 2000 mL 2500 mL
Lipitler 30g 45 ¢ 60 g 75 ¢
Amino asitler 253 ¢ 380¢g 50,6 g 633 ¢
Azot 40¢g 6,0¢g 80¢g 10,0 g




Glukoz 75,0 g 112,5¢g 150,0 g 187,5¢

Enerji:

Yaklasik toplam kalori 700 kcal 1050 kcal 1400 kcal [ 1750 kcal
Protein dis1 kaloriler 600 kcal 900 kcal 1200 kcal [ 1500 kcal
Glukoz kalorileri 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Lipit kalorileri? 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Protein dis1 kaloriler/azot orani 150 kcal/g | 150 kcal/g 150 kcal/g | 150 kcal/g
Glukoz/lipit kalorileri orani 50/50 50/50 50/50 50/50
Lipit/toplam kaloriler %43 %43 %43 %43

Elektrolitler:

Sodyum 21,0 mmol (31,5mmol (42,0 mmol [52,5 mmol
Potasyum 16,0 mmol |24,0 mmol [32,0 mmol WK0,0 mmol
Magnezyum 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Kalsiyum 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosfatb 8,5mmol |[12,7mmol [17,0 mmol 1,2 mmol
Asctat 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Kloriir 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol

pH (yaklasik) 6,4 6.4 6,4 6.4

Ozmolarite (yaklagik) 760 mosm/L [760 mosm/L |760 mosm/L[760 mosm/L

a Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri kalorileri dahil

b Lipit emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

PERIOLIMEL N4-600E, yalmzca toplardamar icine bu amaca uygun bir plastik boru (set)
araciligiyla ve tibbi gdzetim altinda kullanilir.

2. PERIOLIMEL N4-600E'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PERIOLIMEL N4-600E’yiasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Hastanin 2 yasin altindaki ¢ocuk, siitcocugu ya daprematiir (erken dogan) yeni dogan olmasi

durumunda,

- Yumurta, soya fasulyesi veya yer fistig1 proteinlerine veya misir/misir iiriinlerine ya da
PERIOLIMEL N4-600E’nin bilesimindeki etkin ya da yardimc1 maddelere ve ambalaj
icerigindeki maddelere asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa,

- Viicudunuzun amino asit denilen proteinlerin yapitaslarini kullanmasinda bir sorun varsa,

- Kanmizdaki yag diizeyleri 6zellikle artmissa,

— Kan sekeri diizeyiniz ¢ok yiiksek ise (hiperglisemi)

- Elektrolit ad1 verilen maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyum ve/veya
fosfat) herhangi birinin kaninizda anormal derecede yliksek miktarda oldugu durumlar s6z

konusu ise.

Doktorunuz her durumda, test sonuclarinizile birlikte yasiniz, kilonuz ve tibbi durumunuz gibi
faktorlere gore sizin bu ilact almaniz gerekip gerekmedigine karar verecektir.

PERIOLIMEL N4-600E'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

PERIOLIMEL N4-600E size uygulanmadan 6nce doktorunuzla veya hemsirenizle konusunuz.

Damardan toplam beslenme (total parenteral beslenme) ¢ozeltileri size ¢ok hizli verilirse, bu

durum hasara veya 6liime neden olabilir.




Eger alerjik reaksiyonabagli herhangi bir isaret ya da semptom gelisirse (terleme, ates, titreme,
bas agrisi, deride dokiinti ya da solunum zorlugu), ilacin uygulanmasma hemen son
verilmelidir. Bu tibbi iiriin soya fasulyesi yagi ve yumurta fosfolipitleri igcerir. Soya fasulyesi
ve yumurta proteinleri asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol acabilir. Soya fasulyesi ve yer fistif1
proteinleri arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar gozlenmistir.

PERIOLIMEL N4-600E misirdan elde edilen ve misir veya musir iiriinlerine alerjisi olan
hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilen glukoz icermektedir.

Solunum gii¢liigii ayrica, akcigerlerde bulunan kan damarlarinin tikanmasina neden olan kiigiik
parcaciklarin (pulmoner vaskiiler ¢okeltiler) olustugunun belirtisi olabilir. Nefes almakta

giicliik yasarsaniz doktorunuza veya hemsirenize haber veriniz. Yapilmasi gerekenlere onlar
karar verecektir.

Seftriakson isimli antibiyotik, PERIOLIMEL N4-600E’nin de dahil oldugu, damariniza
damlatilarak verilen kalsiyum iceren c¢ozeltilerle karistirilmamali veya ayni anda
verilmemelidir. Bu ilaglar size farkli infiizyon hatlar1 veya farkli infiizyon bolgeleri araciligiyla
dahi birlikte verilmemelidir.

Bununla birlikte, farkli bolgelerdeki infiizyon hatlar1 kullaniliyorsa veya infiizyon hatlan
degistirilirse ya da inflizyonlar arasinda ¢6kelmeyi 6nlemeki¢in fizyolojik tuz ¢6zeltisiile iyice
yikanirsa, PERIOLIMEL N4-600E ve seftriakson art arda verilebilir.

Baziila¢ ve hastaliklar enfeksiyon (viicuttaki bir doku veya organin iltthaplanmasi) veya sepsis
(kanin i¢cinde bakteri bulunmasi) gelisme riskini arttirabilir. Toplardamarmiza bir tiip
(intravendz kateter) yerlestirildiginde enfeksiyon veya sepsis riskiniz bulunmaktadir.
Doktorunuz sizi herhangi bir enfeksiyonbelirtisi agisindandikkatle izleyecektir. Damar yoluyla
beslenmesi gereken hastaligit olan hastalarda (besinin bir tiip araciligiyla damarinizdan
verilmesi), bu durumlari nedeniyle enfeksiyon olusma riski daha yiiksektir. Kateter yerlestirme
ve bakimi ile beslenme formiilasyonlarmim (TPN) hazirlanmasinda aseptik (mikropsuz)
tekniklerin kullanilmasiyla enfeksiyon riski azaltilabilir.

Damar yolundan beslenmenizi gerektirecek Olgiide agir beslenme bozuklugunuz varsa,
doktorunuz tedaviye yavas¢a baslamalidir. Ayrica doktorunuz, sivi, vitamin, elektrolit ve
mineral diizeylerinizdeki ani degisiklikleri dnlemek i¢in sizi yakindan izleyecektir.

Viicudunuzdaki su ve tuz dengesi ile metabolik bozukluklar ilacin uygulanmasina baglanmadan
Once diizeltilecektir. Doktorunuz siz bu ilaci1 kullanirken durumunuzu gozlemleyecektir ve
thtiya¢ gérmesi durumunda ilacin dozunu degistirebilir veya vitamin, elektrolit ve eser
elementler gibi ek besinleri ekleyebilir.

Intravendz beslenme tedavisi alan hastalarda, safranin ortadan kaldirilma (kolestaz) sorunlan,
yag depolanmasi (hepatik steatoz), muhtemelen hepatik yetmezlige yol agcan fibroz dahil olmak
lizere karaciger bozukluklar1 yani sira safra kesesi iltihab1 (kolesistit) ve safra kesesi tasi
(kolelitiyazis) bildirilmistir. Bu bozukluklarin nedeninin birden fazla faktore bagl oldugu
disiiniilmektedir ve hastalar arasinda farklilik gosterebilir.

Bulanti, kusma, karm agrisi, cildin veya gozlerin sararmasi gibi semptomlariniz varsa, olasi
nedensel ve katkida bulunan faktorlerin ve olasi terap6tik ve dnleyici 6nlemlerin saptanmasma
olanak saglamak iizere doktorunuza damsin.

Sizde asagida belirtilen durumlardan herhangi biri varsa liitfen doktorunuza séyleyiniz:
- Eger agir bir bobrek sorununuz varsa, diyalize (viicut stvilarindaki istenmeyen maddelerin

yar1 gecirgen zar araciligiyla viicuttan uzaklastirilmas: temeline dayanan bir ¢oziimleme
veya aritma yontemi) giriyorsaniz veya bagska bir kan temizleme tedaviniz varsa,



- Eger agir bir karaciger sorununuz varsa,
- Eger kan pihtilagmasi ile ilgili bir sorununuz varsa,

- Eger bobrek iistii bezleriniz yeterli calismiyorsa (adrenal yetmezlik): Bobrek tistii bezler,
bobregin hemen lizerinde yer alan iiggen seklinde bezlerdir.

- Eger kalp yetmezliginiz varsa,

- Eger akciger hastaliginiz varsa,

- Eger viicudunuzda su fazlalig1 varsa (hiperhidrasyon),

- Eger viicudunuzda su eksikligi varsa (dehidrasyon),

- Eger kan sekeriniz yiiksekse (diabetes mellitus) ve tedavi gormiiyorsaniz,
- Eger kalp krizi veya ani kalp yetmezligi nedeniyle sok ge¢irdiyseniz,

- Eger agir bir metabolik asidoz (kanin ¢ok asit olmas1) ge¢irdiyseniz,

- Eger viicudunuzda genel bir enfeksiyon hali (septisemi) varsa,

- Eger komadaysaniz.

Doktorunuz, bu ilacin uygulanmasi sirasinda uygulamanin etkinligini ve devam eden
giivenliligini kontrol etmek i¢in sizin klinik durumunuzu inceleyecek ve size bazi kan testler
yapacaktir. Eger bu ilac1 birka¢ hafta alirsaniz, diizenli araliklarla kan testleriyle kontrol
edileceksiniz.

Viicudun bu ilacm igerigindeki yaglari ortamdan uzaklastirma yeteneginin azalmasi “yag
yiiklenmesi sendromuna” neden olabilir.

[lacin damariniza verilmesi sirasinda, uygulamanin yapildig1 bélgede agri, yanma veya sislik,
veya sizinti oldugunu fark ederseniz, doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz. Uygulama
hemen durdurulacak ve baska bir damardan yeniden baslanacaktir.

Eger kan sekeriniz ¢ok yiikselirse, doktorunuz PERIOLIMEL N4-600E’nin verilme hizim
ayarlamali ya da kan sekerinizi kontrol altinda tutmak i¢in size ilag (insiilin) vermelidir.

PERIOLIMEL N4-600E, kolunuzdaki bir damar veya gdgsiiniizdeki genis bir damar (santral
damar) icine bir tiip (kateter) yardimiyla uygulanabilir.
Cocuklar ve gengler

Cocugunuz 18 yasin altindaysa, uygun dozu vermek i¢in 6zel dikkat gosterilecektir. Cocuklarn
enfeksiyonriskine karsi yliksek hassasiyetleri nedeniyle de 6zel onlemler alimacaktir. Vitamin
ve eser elementlerin takviyesi her zaman gereklidir. Pediyatrik formiilasyonlar kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.
PERIOLIMEL N4-600E'nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

PERIOLIMEL N4-600E damaryoluylauygulananbirilagtir; uygulama sekliagisindan yiyecek
ve i¢eceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuzaya da eczaciniza danisiniz.

Hamile veya emziren kadinlarda PERIOLIMEL N4-600E kullanimi hakkinda yeterli deneyim
yoktur. PERIOLIMEL N4-600E gerekirse, hamilelik ve emzirme doneminde diisiiniilebilir.
PERIOLIMEL N4-600E hamile veya emziren kadinlara sadece dikkatli bir degerlendirmeden
sonra verilmelidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

PERIOLIMEL N4-600E bilesenlerinin/metabolitlerinin anne siitiine gegmesi hakkinda yeterli
bilgi yoktur. Emzirme déneminde damardan beslenme gerekli olabilir. PERIOLIMEL N4-
600E emziren kadinlara mutlaka dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Damar yoluyla uygulamaya yonelik bir ila¢ oldugundan, kullamimi sirasinda arag¢ ve makine
kullanim1 miimkiin degildir.

[lacin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerindeki etkisini arastiran herhangi bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

PERIOLIMEL N4-600E'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

PERIOLIMEL N4-600E soya fasulyesiyagiihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa
bu tibbi iirlini kullanmayniz.

Bu tibbi {iriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zararl olabilir.

Bu tibbi iirlin her 1000 mL’sinde 21 mmol (483 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Her 1000 mL’sinde 75,0 g glukoz igerir. Bu, seker (diabetes mellitus) hastalarinda gbz 6niinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger tibbi lirlinlerin es zamanli emilimi genel olarak bir kontrendikasyon degildir. Baska tibbi
driinler aliyorsaniz (tibbi regeteli veya recetesiz), uyumlulugunu kontrol etmek i¢in
doktorunuzu 6nceden bilgilendirmelisiniz.

Asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz veya kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyin:
e Insiilin
e Heparin

PERIOLIMEL N4-600E kanla ayni setten verilmemelidir.

PERIOLIMEL N4-600E kalsiyum igerir. Partikiiller olusabileceginden, bir antibiyotik olan
seftriakson ile birlikte veya ayni tiipten verilmemelidir. Size bu ilaglari art arda vermek i¢cin
ayni1 infiizyon hatti kullaniliyorsa, bu inflizyon hatti iyice durulanmalidir.



Cokelme riskinden dolayr, PERIOLIMEL N4-600E bir antibiyotik olan ampisilin antibiyotigi
veya antiepileptik olan fosfenitoin ile ayni infiizyon yoluyla uygulanmamali veya
karistirilmamalidir.

PERIOLIMEL N4-600E'in i¢indeki zeytinyag ve soya fasulyesi yagi K vitamini igerir.
Onerilen dozlarinda kullanilan PERIOLIMEL N4-600E i¢indeki K vitamininin kumarin gibi
kani sulandirmak amaciyla kullanilan (antikoagiilan) ilaglarin etkinligini degistirmesi

beklenmez. Buna ragmen kaninizi sulandirmak i¢in herhangi bir ila¢ kullantyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

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

PERIOLIMEL N4-600E potasyum igerir. Diiiretikler, anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE)
inhibitorleri, anjiyotensin II reseptdr antagonistleri (yliksek tansiyon ilaclarl)) veya
immiinosupresanlar kullanan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu tiir ilaglar kanmizdaki
potasyum diizeylerini yiikseltebilir.

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

3. PERIOLIMEL N4-600E nasil kullanhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢cin talimatlar:

PERIOLIMEL N4-600E yalnizca eriskinler ve 2 yasidan biiyiik ¢ocuklarda kullanma
uygundur.

Kolunuzdaki bir damardan ya da gogsiiniizdeki biiyiik bir toplardamara yerlestirilmis plastik
bir tiip (kateter) araciligryla uygulanmalidir.

PERIOLIMEL N4-600E, kullanim dncesi oda sicakliginda olmalidir.
PERIOLIMEL N4-600E tek kullanimliktir.
Bir torba i¢indeki ilacin size uygulanmasi genellikle 12-24 saat siirer.

PERIOLIMEL N4-600E kullanilmadan dnce, uygulamay1 yapacak saglik personeli i¢in bu
KULLANMA TALIMATI'nin sonuna eklenmis olan talimatlara gore hazirlanmalidar.

Eriskinlerde dozaj

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

Sizdeki duruma gore, doktorunuz receteledigi siirece ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.

2 vasindan biiyiik cocuklarda ve genclerde dozaj

Cocuklar i¢in, doz ve ne siireyle kullanilacagina doktorunuz tarafindan karar verilir. Bu yasa,
agirhga, boya, tibbi duruma ve viicudun PERIOLIMEL N4-600E’nin i¢indeki bilesenleri
parcalama ve kullanma yetenegine bagl olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygun bir plastik tiip (kateter) araciligiryla kolunuzdaki toplardamar i¢ine ya da gdgsiiniizdeki
en biiyiik toplardamar i¢ine (santral damar) verilerek kullanilir.



Ozel kullamm durumlarz:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olanlarda, o6zellikle kanda potasyum yiiksekligi varsa dikkath
kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Kanda amonyak yiiksekligi ile iliskili norolojik hastaliklarin gelisimi ve kotilesmesi riski
nedeniyle karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanim:

2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamim:

Genelolarak, yaslihastalarda karaciger, bobrek ve kalp fonksiyonlarininazalmasi ve eslik eden
hastaliklar ve diger ilag tedavisi alim1 daha sik goriildiiginden doz se¢imi dikkatli yapilmalidir.
Eger PERIOLIMEL N4-600E'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERIOLIMEL N4-600E kullandiysamz:

Eger PERIOLIMEL N4-600E size kullanmaniz gerekenden ¢ok daha yiiksek dozda ya da ¢ok
daha hizli olarak kullanilmissa i¢erigindeki amino asitler kaninizi normalden daha asit bir hale
getirebilir ve dolasan kaninizdaki stvinin miktari artabilir. [lacin icerigindeki glukoz, kan ve
idrarinizdaki seker diizeylerini yiikseltebilir veya kanin akiskanliginin ileri derecede azaldig
hiperozmolar sendrom denilen bir duruma yol acabilir. Ilacin i¢erigindeki yag ise kaninizdaki
trigliserit diizeylerinde yiikselmeye neden olabilir. ilacin asir1 derecede hizli veya gok fazla
miktarda uygulamasi sonucunda bulanti, kusma, titreme, bas agrisi, ates basmasi, asir1 terleme
ve elektrolit bozukluklar1 goriilebilir. Boyle bir durumda uygulamaya derhal son verilmelidir.

Baz1 ciddi durumlarda, doktorunuz bobreklerinizin asir1 yiikselen bu maddeleri atabilmesine
yardim edebilmek i¢in size gegici bir diyaliz uygulayabilir.

Bu durumlari 6nlemek i¢in doktorunuz diizenli olarak sizin durumunuzuinceleyecek ve size
bazi kan testleri yapacaktir.

PERIOLIMEL N4-600E’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PERIOLIMEL N4-600E'yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

PERIOLIMEL N4-600E ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PERIOLIMEL N4-600E'nin 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 ¢aligilacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, PERIOLIMEL N4-600E'yi kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:
- Terleme



- Ates

- Titreme

- Basagrisi

- Deri dokiintiisii

- Solunum sikintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERIOLIMEL N4-600E'ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veyahastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida PERIOLIMEL N4-600E kullanimi sirasinda goriildiigii bildirilen yan etkilerin bir
listesi bulunmaktadir:

Yaygin:

- Kalbin hizli atmasi (tasikardi)

- Istah azalmasu.

- Kanda yag diizeyinin yiikselmesi (hipertrigliseridemi).
- Karm agrisi.

~ Ishal.

- Bulant1.

- Kan basincinin yiikselmesi (hipertansiyon).

Bilinmiyor:

- Terleme, ates, titreme, bas agrisi, deri dokiintiisii (eritematdz, papiiler, piistiiler, makiiler,
jeneralize dokiintii), kasinti, ates basmasi, solunum giicliikleri gibi asir1 duyarlilik
reaksiyonlari

- Tlacin verildigi bolgede agr, irritasyon, sisme/ddem, kizariklik (eritem)/sicaklik, doku
hiicre 6limii (deri nekrozu) ya da su toplanmasi, iltihaplanma (enflamasyon), cildin
kalinlagmasi veya kasilmasma yol acan uygulanan ilacin etraftaki dokuya sizmast
(ekstravazasyon)

- Kusma
Asagidaki yan etkiler benzer damar i¢i beslenme liriinleriyle bildirilen yan etkilerdir:

Cokseyrek:

— Hastanin tibbi durumunun ani ve birdenbire kotilesmesiyle iliskili olarak lipitleri
uzaklastirma kapasitesinin azalmasi (yag yiikklenmesi sendromu).

Asagidaki yag yiiklenmesi sendromu belirtileri, lipit emiilsiyonu kesildiginde genellikle
geri donilistimliidiir:

o Ates.



e Deride solukluga, halsizlige veya solugun kesilmesine neden olabilen kandaki
alyuvar sayisinda azalma (anemi).

e Enfeksiyon riskini artiran kandaki akyuvarlarin sayisinda azalma (16kopeni).

e Morarma ve/veya kanama riskini artiran kandaki pulcuklarin (trombosit)
diizeylerinin azalmasi (trombositopeni).

e Kanm pihtilagma yeteneginin bozulmasi.

e Kan yagdiizeylerinde yiikselme (hiperlipidemi).
e Karacigerde yaglanma (hepatomegali).

e Karaciger fonksiyon testlerinde bozulma.

e Merkezi sinir sistemi belirtileri (6rnegin: koma).

Bilinmiyor:

— Alerjik reaksiyonlar.

— Karaciger fonksiyonlarmizi 6l¢gmek i¢in yapilan testlerde anormallik.

— Safranin ortadan kaldirilmasinda problemler (kolestaz).

— Karaciger biiytimesi (hepatomegali).

— Damardan beslenmeye bagli karaciger hastaligi.

— Sarnlik (karaciger ya da kanmizdaki bir problem nedeniyle deriniz ve goz aklarinn
sararmast).

— Kan pulcuklarinin (trombosit) sayisinda azalma (trombositopent).

— Kandaki azot (nitrojen) diizeylerinin yiikselmesi (azotemi)

— Artmis karaciger enzimleri.

— Akcigerdeki kan damarlarinda ttkanmaya yol acabilecek ufak partikiil olusumu (pulmoner
vaskiiler ¢okeltiler), akciger embolisi (p1ht1 atmasi) ve solunum zorlugu ile sonuglanabilir.

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 katk1 saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. PERIOLIMEL N4-600E'nin saklanmasi

PERIOLIMEL N4-600E'yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayimz.

Koruyucu dis ambalaji igcinde saklanmalidir.
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Torbadaki bolmeler acilarak kullanima hazir hale getirildikten sonra:

Karisim gergeklestirildikten sonra, miimkiin olan en kisa siire icinde kullanilmasi
Onerilmektedir. Buna ragmen bolmeler 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.

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

Spesifik karigimlar i¢in, kullanim 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 kullanilmadig
durumda, kullanim 6ncesi saklama siiresi ve kosullari kullanicinin sorumlulugundadir ve ilag
eklemeleri kontrollii ve validasyonu yapilmis aseptik kosullarda yapilmamussa, 2 - 8°C'de 24
saatten fazla bekletilmemelidir.

Tek kullanimhiktir. Kismen kullanilmis ilag saklanmamali; uygulamanin yapildig saglik
kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii
belirtmektedir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PERIOLIMEL N4-600E'yikullanmaywmniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz!
Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S. Sariyer/ Istanbul

Uretim yeri: Baxter S.A. Boulevard Ren¢ Branquart, 80 7860
Lessines, BELCIKA

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER SADECE SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri kombinasyonu

ATC Kodu: BO5 BA10

1. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
PERIOLIMEL N4-600E ii¢ bolmeli torbalarda sunulmustur.

Her torbada bir kalsiyumlu glukoz ¢6zeltisi, bir lipit emiilsiyonu ve bir elektrolitli amino asit

¢ozeltisi bulunmaktadir.

Torba icerigi
1000 mL 1500 mL 2000 mL | 2500 mL

% 18,75 Glukoz ¢ozeltisi

(18.75 g/100 mL?ye kargilik gelen) 400 mL 600 mL 800 mL 1000 mL

% 6,3 Amino asit ¢ozeltisi

(6.3 9/100 mL’ye (liarslhk selen) 400 mL 600 mL 800 mL 1000 mL

% 15 Lipit emiilsiyonu

(15 1 o0 . garslhk selen) 200mL  [300mL | 400mL |500mL
3 bolmenin igerigi karistirildiktan sonra sulandirilmis emiilsiyonun bilesimi:
Etkin maddeler 1000 mL | 1500 mL | 2000 mL | 2500 mL
Rafine zeytin yagr + Rafine soya fasulyesi
yagi? 30,00 g 45,00g | 60,00g | 75,00¢g
Alanin 3,66¢ 5,50¢g 7,33 g 9,16 g
Arjinin 2,48 g 3,72 g 4,96 ¢ 6,20 g
Aspartik asit 0,73 g 1,L10g 1,46 g 1,83 ¢
Glutamik asit 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢ 3,l6¢g
Glisin 1,76 g 2,63 ¢ 351¢g 4,39 ¢
Histidin 1,51¢g 2,26 ¢ 302¢g 3,77 g
[z016sin 1,26 ¢ 1,90 g 2,53 ¢ 3,16 ¢
Losin 1,76 g 2,63 ¢ 351¢g 439¢
Lizin 1,99 ¢ 299 ¢ 398¢g 498 g
(lizin asetata esdeger) (2,81 g) 421g) | (5,62g) | (7,02 ¢)
Metiyonin 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢ 3,16¢g
Fenilalanin 1,76 g 2,63 g 351¢g 439 ¢
Prolin 1,51¢g 2,26 ¢ 302¢g 3,77 g
Serin 1,00 g 1,50 g 2,00 ¢ 2,50 ¢g
Treonin 1,26 g 1,90 g 2,53 ¢ 3,16 ¢
Triptofan 0,42 ¢ 0,64 ¢ 0,85¢ 1,06 g
Tirozin 0,06 ¢ 0,10 g 0,13 ¢ 0,16 ¢
Valin 1,62 ¢ 243 ¢ 324¢ 4,05¢g
Sodyum asetat trihidrat 1,16 ¢g 1,73 ¢ 231¢g 2,89¢
Sodyum gliserofosfat, hidrat 191¢g 2,87 g 382¢g 4,78 g
Potasyum kloriir 1,19¢ 1,79 ¢ 2,38 ¢ 298¢
Magnezyum kloriir hekzahidrat 045¢ 0,67 g 0,90 ¢ 1,12 ¢
Kalsiyum kloriir dihidrat 0,30 g 0,44 ¢ 0,59 ¢ 0,74 ¢
Glukoz 75,00 g 112,50¢g | 150,00g | 187,50 g
(glukoz monohidrata egdeger) (82,50 g2) (123,75 ¢2) [(165,00 g)| (206,25 g)
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a  Toplam yag asitlerinin % 20’si esansiyel yag asiti olacak sekilde yaklasik % 80’1 rafine
zeytin yagi ve yaklasik % 20’si rafine soya fasulyesi yagi.

Yardimci maddeler sunlardir:

Lipit emiilsiyon boliimii Elektrolitli amino asit Kalsiyumlu glukoz
¢Ozeltisi bolimii ¢Ozeltisi bolimii

Saflastirilmis yumurta Glasiyal asetik asit (pH | Hidroklorik asit (pH

fosfolipitleri, gliserol, sodyum ayarlamasi i¢in), ayarlamasi i¢in),

oleat, sodyum hidroksit (pH enjeksiyonluk su. enjeksiyonluk su.

ayarlamasi i¢in), enjeksiyonluk

su.

Torba boyutlarinin her biri i¢in sulandirilmis emiilsiyonun besin i¢erigi:

1000 mL 1500 mL 2000 mL 2500 mL

Lipitler 30g 45 ¢g 60 g 75¢g

lAmino asitler 253 ¢ 380¢g 50,6 g 633¢g

Azot 4,0¢g 6,0g 8,0¢g 10,0 g

Glukoz 75,0 g 112,5¢g 150,0 g 187,5¢

Enerji:

Yaklasik toplam kalori 700 kcal 1050 kcal 1400 kcal [ 1750 kcal
Protein dis1 kaloriler 600 kcal 900 kcal 1200 kcal [ 1500 kcal
Glukoz kalorileri 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Lipit kalorileri? 300 kcal 450 kcal 600 kcal 750 kcal
Protein dis1 kaloriler/azot orani 150 kcal/g | 150 kcal/g 150 kcal/g | 150 kcal/g
Glukoz/lipit kalorileri orani 50/50 50/50 50/50 50/50
Lipit/toplam kaloriler %43 %43 %43 %43

Elektrolitler:

Sodyum 21,0 mmol [31,5mmol (42,0 mmol [52,5 mmol
Potasyum 16,0 mmol |24,0 mmol |32,0 mmol K0,0 mmol
Magnezyum 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol 5,5 mmol
Kalsiyum 2,0 mmol 3,0 mmol 4,0 mmol 5,0 mmol
Fosfatb 8,5mmol |12,7mmol |17,0 mmol P1,2 mmol
Asetat 27 mmol 41 mmol 55 mmol 69 mmol
Kloriir 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol

pH (yaklasik) 6,4 6.4 6,4 6.4

Ozmolarite (yaklagik) 760 mosm/L [760 mosm/L |760 mosm/L[760 mosm/L

a Saflastirilmis yumurta fosfolipitleri kalorileri dahil

b Lipit emiilsiyonundaki fosfatlar dahil

2. POZOLOJi VE UYGULAMA SEKLI

PERIOLIMEL N4-600E’nin, uygun olmayan bilesim ve hacim nedeniyle, 2 yasindan kiiciik
cocuklarda kullamimi tavsiye edilmez (Bkz. KUB Béliim 4.4, 5.1 ve 5.2).

Asagida belirtilen maksimum giinliilk doz asilmamalidir. Coklu bdlmeli torbanin statik
bilesiminden dolay1, hastanin tiim besin ihtiyacim ayni anda karsilamas1 miimkiin olmayabilir.
Hastalarin gerekli besin miktarlarinin statik torbanin igeriginden farkli oldugu klinik durumlar
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mevcut olabilir. Bu durumda, herhangi bir hacim (doz) ayarlamasi, PERIOLIMEL N4-
600E'nin diger tim besin bilesenlerinin dozu iizerindeki sonu¢ etkisi g6z Oniinde
bulundurulmaldir.

Eriskinler

Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerjiya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasna,
klinik durumuna, viicut agirhgma ve PERIOLIMEL N4-600E bilesenlerini metabolize
edebilme yetenegine gore belirlenir; bu nedenle torba boyutu bu durum dikkate alinarak
secilmelidir.

Ortalama giinliik gereksinimler:

e Hastanin beslenme durumuna ve katabolik stres derecesine bagl olarak 0,16 ila 0,35 g

azot/kg viicut agirhigi (1 ila 2 g amino asit’kg).
e 20ila40 kcal/kg.

e 20ila40 mL/kgya daharcananher kcal bagina 1 —1,5mL.

PERIOLIMEL N4-600E i¢in, maksimum giinliik doz s1v1 alimi iizerinden belirlenmistir, 40
mL/kg; 1 g/lkg amino asit, 3 g/lkg glukoz, 1,2 g/kg lipit, 0,8 mmol/kg sodyum ve 0,6 mmolkg
potasyuma karsilik gelen miktardir. 70 kg'lik bir hasta igin bu, giinde 2800 mL PERIOLIMEL

N4-600E'ye esdeger olup 71 g amino asit, 210 g glukoz ve 84 g lipit (yani, 1680 protein dist
kcal ve 1960 toplam kcal) alimiyla sonuglanmaktadir.

Normal kosullarda, uygulama hiziilk 1 saat i¢inde kademeli olarak artirilmali ve daha sonra
uygulanmasi istenen doz, giinliik stvi alimi ve infilizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

PERIOLIMEL N4-600E i¢in maksimum infiizyon hiz1 3,2 mL/kg/saattir, 0,08 g/kg/saat amino
asit, 0,24 g/kg/saat glukoz ve 0,10 g/kg/saat lipide karsilik gelmektedir.

2 vasindan buiyiik cocuklar ve gencler

Pediyatrik popiilasyonda gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Doz, oral/enteral yoldan saglanan ek enerjiya da proteinler yaninda hastanin enerji harcamasma,
klinik durumuna, viicutagirhgmma ve PERIOLIMEL N4-600E bilesenlerini metabolize edebilme
yetenegine gore belirlenir; bu nedenle torba boyutu bu durum dikkate alinarak secilmelidir.

Buna ek olarak giinliik s1v1, azot ve enerji gereksinimleri yasla birlikte stirekli azalmaktadir.
Asagida 2-11 ve 12-18 yaglar1 aras1 olmak iizere iki yas grubu i¢in 6neriler bulunmaktadir.

PERIOLIMEL N4-600E i¢in, heriki yas grubunda magnezyum konsantrasyonu giinliik doz igin
sinirlayict faktordiir. 2-11 yas grubunda, lipit konsantrasyonu saatlik hiz i¢in sinirlayici
faktordiir. 12-18 yas grubunda, glukoz konsantrasyonu saatlik hiz i¢in sinirlayici faktordiir.
Ortaya ¢ikan alimlar asagida gosterilmistir:

2 -11 yas arasi 12 - 18 yas arasi
PERIOLIMEL PERIOLIMEL
Onerilen? N4-600E Onerilen? N4-600E
Maksimum Maksimum
Bilesen hacim hacim
Maksimum giinliik doz
Sivi (mL/kg/giin) 60-120 45 50-80 45
Amino asitler I — 2 (2,52 (1,1 1-2 1,1
(g/kg/giin) kadar)
Glukoz (g/kg/giin) 1,4-8.,6 34 0,7-5.8 3.4
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Lipitler (g/kg/giin) 0,5-3 1.4 0,5 — 2 (3¢| 14
kadar)

Toplam enerji 30-75 31,5 20-55 31,5

(kcal/kg/giin)

Maksimum saatlik hiz

PERIOLIMEL N4- 43 3,2

600E (mL/kg/saat)

Amino asitler 0,20 0,11 0,12 0,08

(g/kg/saat)

Glukoz (g/kg/saat) 0,36 0,33 0,24 0,24

Lipitler (g/kg/saat) 0,13 0,13 0,13 0,10

a: 2018 ESPEN/ESPGHAN/ESPR kilavuzlarinca dnerilen degerler

Normalde akis hizi, ilk saat boyunca kademeli olarak artirilmali ve daha sonra uygulanmasi
istenen doz, giinliik s1vialimi ve inflizyon siiresine gére ayarlanmalidir.

Genel olarak, kiiciik ¢cocuklarda infiizyonun giinliik diisiik dozlarda baslanmas1 ve kademeli
olarak maksimum doza kadar arttirilmasi Onerilmektedir.

Uygulama yontemi ve siiresi:
Tek kullanimliktir.

Torba agildiktan sonra karisimin hemen kullanilmasi ve daha sonraki infiizyonlar i¢in
saklanmamasi Onerilir.

Rekonstitlisyon sonrast siit gériiniimlii homojen bir karisim olusur.

Emiilsiyonun hazirlanmast ve uygulamaya hazir hale getirilmesiyle ilgili olarak Bkz. KUB
Bolim 6.6.

Diisiik ozmolaritesi nedeniyle PERIOLIMEL N4-600E periferik veya santral bir venden
uygulanabilir.

Bir parenteral beslenme torbasiin onerilen infiizyon siiresi 12 ile 24 saat arasidir.

Hastanin klinik kosullar gerektirdigi siirece parenteral beslenmeye devam edilebilir.
3. GECIMSIZLIKLER

Oncelikle ge¢imliligi ve ortaya ¢ikan karigimin stabilitesi (6zellikle lipit emiilsiyonunun
stabilitesi) dogrulanmadan, PERIOLIMEL N4-600E’yi olusturan ii¢ bolmeden herhangi birine
ya da karigima diger ilaclar ya da maddeler eklenmemelidir.

Uyumsuzluklari, 6rnegin, asir1 asidite (diisiik pH) veya lipit emiilsiyonunu destabilize eden
divalan katyonlarin uygun olmayan (Ca2 +ve Mg2 +) igerigi olusturabilir.

Herhangi bir parenteral beslenme karisiminda oldugu gibi, kalsiyum ve fosfatin oran1 dikkate
alimmalidir. Ozellikle mineral tuzlar1 formunda, asir1 kalsiyum ve fosfat eklenmesi, kalsiyum
fosfat seklinde ¢okeltilere neden olabilir.

PERIOLIMEL N4-600E, sitratantikoagiile edilmis/korunmuskan veya bilesenlerinde ¢okelmis
koagiilasyon riski ortaya ¢ikaran kalsiyum iyonlar1 icermektedir.

Seftriakson, seftriakson-kalsiyum tuzunun ¢dkelme riski nedeniyle, PERIOLIMEL N4-
600E’nin de i¢inde bulundugu kalsiyum-igeren ¢ozeltiler ile es zamanli olarak ayni1 infiizyon
hattindan (6rnegin Y—baglantisi) karistirilmamali veya ayni anda uygulanmamalidir. Farkh
bolgelerdeki infiizyon hatlari kullaniliyorsa veya infiizyon hatlari degistirilir ya da infiizyonlar
arasinda ¢okelmeyi Onlemek icin inflizyon hatlari fizyolojik tuz soliisyonu ile iyice yikanirsa,
seftriakson ve kalsiyum i¢eren ¢ozeltiler birbiri ardina uygulanabilir.
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PERIOLIMEL N4-600E, c¢okelme riski nedeniyle, ampisilin veya fosfenitoin ile
karistirillmamali veya ayni1 anda ayni infiizyon hattindan verilmemelidir.

Ayn1 uygulama seti, kateter ya da kaniil aracilifiyla verilen infiizyon {iriinlerinin birbiriyle
gecimliligi kontrol edilmelidir.

Psddoagliitinasyon riski nedeniyle, uygulamadan 6nce, uygulama sirasinda ya da uygulamadan
sonra, ayni setten kan verilmemelidir.

4. BESERI TIBBI URUNDEN ARTA KALAN MADDELERIN IMHASI VE DiGER
OZEL ONLEMLER

PERIOLIMEL N4-600E uygulamasi i¢in hazirhk asamalarina genel bir bakis Sekil 1°de
verilmistir.

Acmak i¢in:
Koruyucu dis ambalaj yirtilarak ¢ikarilir.
Oksijen absorbani sase atilir.

Torbanin ve separatdrlerin saglamligi kontrol edilir. Yalnizca torba zarar gormediyse, bolmeler
arasindaki gecici separatdrler saglamsa (bolmelerdeki sivilar birbirine karigmadiysa), amino
asit ile glukoz ¢ozeltileri berrak, renksiz ya da hafif sar1 renkteyse, partikiil icermiyorsa ve
emiilsiyon homojen siit gériiniimiindeyse kullanilmalidir.

Cozeltilerin ve emiilsivonun karistirilmasi:

Separatorleri ayirirken ortamin oda sicakliginda olmasina dikkat edilmelidir.

Torba, manuel olarak {ist kismindan (askinin bulundugu kenar) baslayarak kendi iizerine
katlanir. Gegici separatorler, uygulama girislerine yakin yerlerden ayrilmaya baslayacaktr.
Separatorler torbanin yarisina kadar agilacak sekilde, torba katlanmaya devam edilmelidir.

Torba en az 3 defa alt-iist edilerek sivilarin karigmasi saglanmalidir.
Karistirildiktan sonra olusan emtilsiyon homojen siit goriiniimiinde olmalidir.

ilac eklemeleri:

Torba vitamin, elektrolit ve eser elementlerin eklenmesi yapilabilecek kapasitededir.

Sulandirilmis karisimi herhangi bir ekleme yapilabilir (vitaminler dahil) (gegici separatorler
ayrilarak li¢ bolmedeki icerigin karisimi gergeklestirildikten sonra).

Vitamin eklemeleri, karisim sulandirilmadan 6nce (gegici separatorler ayrilarak 3 bolmedeki
icerigin karisimi gergeklestirilmeden 6nce) glukoz bdlmesinin i¢ine yapilabilir.

Elektrolit iceren formiilasyonlara ekleme yapmadan once, torbada mevcut elektrolitlerin
miktar1 dikkate alinmalidir.

Eklemeler aseptik kosullarda nitelikli personelce gerceklestirilmelidir.
PERIOLIMEL N4-600E i¢ine asagidaki tablodaki elektrolitler eklenebilir:

Her 1000 mL i¢in miktarlar
Mevcut dizey Maksimum Maksimum
eklenebilecek miktar | toplam miktar
Sodyum 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Potasyum 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magnezyum 2,2 mmol 3,4 mmol 5,6 mmol
Kalsiyum 2,0 mmol 3,0 (1.58) mmol 5,0 (3,58 mmol
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Inorganik fosfat 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol

Organik fosfat 8.5 mmolP 15,0 mmol 23.5 mmolb

a [norganik fosfatin eklenecek miktarma karsilik gelen deger
b Lipit emiilsiyonu i¢indeki fosfat dahil

Eser elementler ve vitaminler

Ticari olarak mevcut vitamin ve eser element preparatlari katildiginda (maksimum 1 mg demir
iceren) stabil oldugu gosterilmistir.

Talep tizerine diger katki1 maddeleriyle ge¢imlilik mevcuttur.

Eklemeler yapilirken, periferik bir damar yoluyla uygulamadan 6nce karisimin nihai
ozmolaritesi 6l¢tilmelidir.

Eklemeyi ger¢eklestirmek icin:
- Aseptik kosullara uyulmalidir.
- Torbann enjeksiyon yeri hazirlanir.

- Enjeksiyon bolgesi igneyle delinerek igne veya rekonstitiisyon cihaziyla ekleme
gerceklestirilir.

- Torbanin icerigi eklenmis olan ilagla karistirilir.

Infiizyonun hazirlanmasi

Aseptik kosullar gozetilmelidir.

Torba asilir.

Uygulama ¢ikis ucundaki plastik koruyucu ¢ikarilir.

Infiizyon setinin ucu, uygulama gikisina sikica yerlestirilir.

Koruyucu dis ambalaji iist Koruyucudisambalaji,icteki Torbay: yatay ve temiz bir
bolimiinden yirtiniz. PERIOLIMEL N4-600E yiizeye yerlestiriniz.

torbasi agiga cikacak sekilde

styiriniz. Dis ambalaji ve

oksijen absorbani saseyi

atiniz.
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Torba, st kismindan Torba en az 3 defa alt-ist Torba asilir. Uygulama
(askinin bulundugu kenar) edilerek sivilarin karismasi portundaki plastik koruyucu

baslayarak kendi iizerne saglanmalidir. ¢ikarilir. Infiizyon setinin
katlanir. ucu, uygulama portuna sikica
Separatorler, uygulama yerlestirilir.

giriglerine yakin yerlerden
ayrilmaya baslayacaktr.
Separatorler torbanmn
yarisina  kadar  acilacak
sekilde, torba katlanmaya
devam edilmelidir.
Sekil 1: PERIOLIMEL N4-600E uygulamasi i¢in hazirlik adimlari

Uygulama

Tek kullanimliktir.

Uriin sadece, bdlmeler arasindaki gecici separatorler acilip, 3 boliimiin igerigi karistirildiktan
sonra uygulanir.

Olusan son infiizyon emiilsiyonunda faz ayrigmasi goriilmediginden emin olunmalidir.

Torba acildiktan sonra igerik derhal kullanilmalidir. Agilmis torba bagka bir infiizyonda
kullanmak iizere asla saklanmamalidir. Kismen kullanilmis torbalar yeniden baglanmamalidir.
Primer torbanin i¢inde bulunan artik gaz nedeniyle olusabilecek gaz embolisinden sakmmak
amaciyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Uriiniin kullanilmayan kism1 ya da atik materyalle tiim gerekli cihazlar atilmalidir.

Ekstravazasyon
Ekstravazasyon belirtilerini saptamak i¢in kateter bolgesi diizenli olarak izlenmelidir.

Eger ekstravazasyonolusursa,uygulamaderhal durdurulmali, takilan kateter veyakaniil hastaya
hizli miidahale i¢in yerinde birakilmalidir. Eger miimkiinse, yerlestirilmis kateter/kaniil yoluyla
dokularda bulundan sivi miktarini azaltmak icin kateter/kaniil ¢ikarilmadan 6nce aspirasyon
gerceklestirilmelidir. Ekstremite icerdiginde, ilgili uzuv yiikseltilmelidir.

Ekstravaze olmus iiriine (eger uygulanabilir ise, PERIOLIMEL N4-600E ile karistirilan

tirin(ler) dahil) ve yaralanmanin asamasina/derecesine gore, uygun spesifik Onlemler
almmmalidir.

Tedavi se¢enekleri, farmakolojik olmayan, farmakolojik ve/veya cerrahi miidahaleyi igerebilir.
Biiyiik ekstravazasyon durumunda, ilk 72 saat i¢inde plastik cerrah tavsiyesi alinmalidir.

Ekstravazasyon bolgesi ilk 24 saatte en az 4 saatte bir izlenmelidir; daha sonra bu izleme giinliik
olarak ger¢eklestirilmelidir.

Infiizyona aym periferik veya santral vende yeniden baslanmamalidir.

18



