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KULLANMA TAL IMATI

NUMETA Ped G16%E inflizyon igin emulsiyon
Damar yolundan kullanilir.

Steril, Apirojen

Etkin madde:
Her 500 mililitre torbada:
* Alanin 1.03g
* Arjinin 1.08g
* Aspartik asit 0.77 ¢
» Sistein 0.24¢g
e Glutamik asit 1.29¢g
* Glisin 0.51¢
» Histidin 0.49¢
« Izolosin 0.86 g
e Losin 1.29 ¢
» Lizin monohidrat (Lizin olarak) 1.599g(1.429)
* Metiyonin 0.31g¢g
e Ornitin hidroklorlr (Ornitin olarak) 0.41 g (0.32¢
* Fenilalanin 0.54¢9
* Prolin 0.39¢
e Serin 0.51¢
e Taurin 0.08 g
e Treonin 0.48 ¢
» Triptofan 0.26 ¢
e Tirozin 0.10¢g
e Valin 0.98 g
e Sodyum klorir 0.30 ¢
* Potasyum asetat 1.12¢g
» Kalsiyum klorir dihidrat 0.46 g
* Magnezyum asetat tetrahidrat 0.33 ¢
* Sodyum gliserofosfat hidrate 0.98 ¢

* Glukoz monohidrat (Glukoz anhidroz olarak) 85.25 g (77.50 g)
« Rafine zeytin yai (yaklasik %80) + Rafine soyal5.5 ¢
fasulyesi y@ (yaklssik %20)

Yardimci maddeler: Saflatirilmis yumurta fosfatidleri, gliserol, sodyum oleat, sody
hidroksit, malik asit, hidroklorik asit ve enjekesiyluk su

WV Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni guvigabilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek igin 4. Bolimuan sonuna bakabilirsiniz.
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Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozugidda yiiksek
veya diguk dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NUMETA nedir ve ne icin kullanilir?

2. NUMETA'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekesn
3. NUMETA nasil kullanilir?
4
5

. Olasl yan etkiler nelerdir?
. NUMETAnIn saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. NUMETA nedir ve ne ic¢in kullanihr?

*  NUMETA, icerisinde amino asitler, elektrolitler, oz ve y&lar bulunan steril bir
arindur. Bu bilgenler viicut icin gerekli yapi giaridir.

«  NUMETA, 500 mililitrelik ti¢ odacikl torbalarda sutmustur. Odaciklardan birinde %50
glukoz c¢ozeltisi, ikincisinde %5.9 elektrolitli amad asit ¢ozeltisi ve Gg¢lncisinde %12.5
yag emiulsiyonu icerir. Bu odaciklardan ikisi ya da Ugfasindaki gegici separatorler
ayrilarak odaciklar icerisindeki sivilar kgmildiktan sonra kullantlir.

«  NUMETA, miadinda dgmus yenidgan bebeklerle iki yandan kuguk gocuklaringaz
yoluyla beslenemegi durumlarda damar i¢i yoldan uygulanan bir beslenme
karsimidir. ilag yalnizca toplardamar icine bu amaca uygun bastix boru (set)
aracllglyla vetibbi gézetim altindakullanilir.

2. NUMETA kullanmadan oncedikkat edilmesi gerekenler

NUMETA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Torbadaki iki odadiin iceriginin karstiriimasi sonucu okan siviyl aagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Bebeinizin / goclgunuzun yumurta, soya fasulyesi veya yer gisproteinlerine ya da
NUMETA'nin, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleye auyarhligi (alerji)
varsa.

2

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/numeta-ped-g16-e-infuzyonluk-emulsiyon-500-ml-8681413881107/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/numeta-ped-g16-e-infuzyonluk-emulsiyon-500-mI-86814 13881107/

e Bebeinizin / cocgunuzun vicudunda amino asit denilen proteinleripitggarinin
kullaniimasiyla ilgili bir sorun varsa.

* Bebeinizde / ¢cocgunuzda NUMETA'nIn icegiinde bulunan ve elektrolit adi verilen
maddelerden (sodyum, potasyum, magnezyum, kalsiyanfosfat) herhangi birinin
anormal derecede yiksek ofadubir durum varsa.

* Bebe&iniz yenidgan (28 gunlikten az) ise; NUMETA (veyagdr kalsiyum igeren
goOzeltiler), ayr infuzyon yollar kullanilsa bilseftriakson (bir antibiyotik) ile ayni
zamanda uygulanmamalidir. Yenig@min kan dolaminda partikil olgmasi dldurtci
olabilir.

* Bebe&inizde / ¢ocgunuzda &r bir kan seker dlzeyi yukseldi (hiperglisemi)
durumunuz varsa.

Torbadaki G¢ odagin iceriginin karstiriimasi sonucu okan siviyr aagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

* Bebeinizin / cocigunuzun kanindaki yadizeyleri artrmgsa (hiperlipidemi).

Doktorunuz her durumda bedmizin / ¢ocgunuzun bu ilaci kullanip kullanmayagaiza
bebe&inizin / gocgunuzun yal, vicut &irligi ve klinik durumunun yaninda onun test
sonuglarina gore karar verecektir.

NUMETA'yI a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
Alerjik reaksiyonlar:

Eger uygulama sirasinda herhangi bir alerjik bekrtiyaret eden bir belirti (age terleme,
titreme, ba agrisi, deride dokuntd ya da solunum giggll gibi) gorulirse ilacin
uygulanmasina hemen son verilecektir.

Bu ilag seyrek olarak sa1 duyarlihk reaksiyonlarina (alerji) yol acabilesoya fasulyesi
proteinleri icermektedir. Yer fighina alerjik olan kiilerde yaygin olmayan bigekilde soya
fasulyesine kar da alerjik olunabilegg bildirilmi stir.

Enfeksiyon ve sepsis:

Tedavi sirasinda doktorunuz bghezi / cocuzunuzu herhangi bir iltihaplanma (enfeksiyon)
belirtisi agisindan dikkatle izleyecektir. Katetgerlestirme ve bakimi ile beslenme
formulasyonlarinin  hazirlanmasinda  “aseptik  telariki”  (“mikropsuz  teknik”)
kullanilmasiyla bu risk azaltabilir.

Bazen ilaglarin uygulanmasi icin bgb#zin / cocl@unuzun toplardamarlarina bir tip
(intravenOz kateter) yed#rildi ginde bir enfeksiyon ya da sepsis (kanda bakterillgiesi)
durumu geBebilir. Bazi ilag ve hastaliklar enfeksiyon ya dgpsis gelime riskini arttirir.
Ayrica damar yoluyla beslenmesi gereken hastablanlarda, bu durumlari nedeniyle
enfeksiyon olgma riski daha yuksektir.

Yag Yuklenmesi Sendromu:

Yag yuklenmesi sendromu benzer drunlerde rapor egimi Vicudun NUMETA
icerigindeki ygslari ortamdan uzakiirma yetenginin azalmasi veya yetersiz kalmasi gya
yuklenmesi sendromu”na (Bkz. B6lim 4 — Olasi Yakilet Nelerdir?) sebep olur.

Bazi kan testlerinde @siklik:
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Bazen ciddi beslenme bozugluolan birinin yeniden beslenmeyeslammasiyla kiinin bazi
kan degerlerinde dgisiklikler olusabilecginden, doktorunuz zaman zaman hgbein /
¢cocusunuzun yeteri kadar sivi alip almgohi inceleyecek ve ona bazi kan testleri yapacaktir
Dokularda fazladan sivi birikimi veisme de olgabilir. Damar yolundan yapilacak
beslenmenin yagave dikkatle bglatiimasi gerekmektedir.

Kanda yuksek Magnezyum seviyeleri:

NUMETA’'daki magnezyum miktarl, kanda magnezyum gesinin yikselmesine sebep
olabilir. Bunun belirtileri arasinda halsizlik, tekslerde yavgama, bulanti, kusma, kanda
kalsiyum seviyelerinde azalma, zor nefes alma, basincinda diine ve dizensiz kalp atl
bulunmaktadir. Bu belirtiler fark edilemegthde, 6zellikle cocgunuz kanindaki magnezyum
degerlerinin ytkselmesine sebep olacak bdbrek fonkdgranin bozulmasi gibi risk faktorleri
taslyorsa, ¢cocgunuzun kan dgerleri doktor tarafindan izlenebilir. Kandaki magpem
seviyeleri yikseldiinde, infizyon durdurulacak veya azaltilacaktir.

Izleme ve tedavi uygulamasinin ayarlanmasi:

Doktorunuz bebgnizde / ¢ocgunuzda gagidaki durumlardan biri varsa, onun tedavisini
yakindan izleyecek ve NUMETA tedavisini buna goyartayacaktir:

* Agir travmalardan sonraki durumlar

* Agir bir seker hastagi

e Sok durumu

e Kalp krizi

* Agir enfeksiyon durumu

» Belirli koma tipleri

Dikkatle kullaniimasi gerekengér durumlar:

Bebesinizde / cocgunuzda gagida belirtlen durumlar varsa NUMETA dikkatle
kullaniimahdir:

*  Pulmoner 6dem (akgerlerde sivi birikimi) veya kalp yetmegili

« Ciddi karacger problemleri.

* Besleyici maddeleri almada sorunlar.

* Kansekeri yuksekigi.

* Bobrek sorunlari.

* Agir metabolik hastaliklar (viicut normal yolla madeteparcalayamagdinda).

* Kan pihtilgma bozukluklari.

Bdyle durumlarda doktorunuz c¢agunuzun yeteri kadar sivi alip almgoh, karacger
islevlerini gosteren deerleri ve/veya kan derlerini yakindan izleyecektir.

NUMETA’nin 28 gebelik haftasindan 6nce ghous bebeklerde kullanimiyla ilgili bilgiler
kisithdir.

NUMETA'nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

NUMETA damar yoluyla uygulanan bir ilactir; uygulanyekli agisindan yiyecek ve
iceceklerle herhangi bir etkijeni yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacutazainiz.
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Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun gorilmgdi takdirde, gebelik déneminde
NUMETA'y! kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacutazainiz.

Bebesinizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildi.  Doktorunuz tarafindan
Ozellikle uygun gorulmedi takdirde, emzirme doneminde NUMETA'y1 kullanmawn

Arag ve makine kullanimi

NUMETA, damar yoluyla kullanilan bir ila¢ olgundan kullaniimasi sirasinda arag¢ ya da
makine kullanimi mimkun gédir.

NUMETA'nIn igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6énemlbilgiler

Bebesinizin / ¢coclgunuzun NUMETA'nin iceginde bulunan yardimci maddelere gaoir
duyarhligl yoksa, bu maddelere glaolumsuz bir etki beklenmez.

NUMETA soya ya& ihtiva eder. Ber fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbinird
kullanmayiniz.

Bu tibbi trtn her 100 mL’sinde 2.4 mmol sodyumvatieder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z éniinde bulundualidhr.

Her 100 mL'sinde 15.5 g glikoz icerir. Bu, diabete®llitus hastalarinda g6z 6niinde
bulundurulmahdir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bebesinize / cocgunuza regetesiz alinan ilaclagjlar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tzere
baska herhangi bir ilag vermeyi planliyorsaniz, verganiz veya yakin zamanda verdiyseniz
litfen doktorunuza bildiriniz.

NUMETA asagidaki ila¢ ve tedavilerle birlikte uygulanmamaltdir

 Kanla ayni setten veriimemelidir. Ayni setten verilmediyuvarlarin kiimelgerek
¢cokelmesine neden olabilir.

» Seftriakson (damar yolundan da verilebilen bir antibiyotik)irlte verilmesi bu ilacin
cOkelerek parcaciklar agjmasina neden olabilir.

Kumarin ve varfarin (kan sulandirici ilaglar):

Kumarin ve varfarin aliyorsa doktorunuz beglmzi / ¢cocysunuzu yakindan izleyecektir.
Zeytin yg1 ve soya fasulyesi ganin dgsal yapisinda K vitamini bulunur. K vitamini kumarin
ve varfarin gibi ilaclarla etkilgr. Bu ilaglar kani sulandirarak pihglaasini engelleyen
ilaclardir.

Laboratuvar testleri:

Tlaciniz bilgiminde bulunan ygar vicuttan atilmadan 6nce bazi testler yapiliosiatestlerin
sonuglar etkilenebilir. Bu laboratuvar testleriygg aliminin durdurulmasindan sonraki 5 ila
6 saat sonraki donemde yapilabilir.

NUMETA’nin potasyum seviyelerini / metabolizmayi ekileyen ilaglar ile etkilesimi:
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NUMETA potasyum icerir. Kandaki potasyum dizeylaerinyikselmesi kalp ritminde
anormalliklere neden olabilir. Bu nedenle ditref¥kicut sivilarini azaltmak icin kullanilan
bir ilag grubu) ya da ADE inhibitorid (yuksek tansiyicin kullanilan bir ilag grubu) ya da
anjiyotensin Il alicisi antagonistler (yuksek tgosi icin kullanilan bir ila¢ grubu) ya da
immunosupresanlar  (Bgiklik sistemini azaltan ilaglar) kullananlarda 6zalikkat
gerekmektedir. Bu ilaglar da kandaki potasyum dleg@yin yukseltebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUMETA nasll kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

NUMETA'y1 yalnizca doktorunuzun oneggi sekilde kullaniniz. Emin olmaginiz
durumlarda doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplardamarlara uygun bir plastik boru (katetegcargiyla kullanilr.
Uygulama

NUMETA damar yoluyla uygulanan bir sit beyazi sgeklinde (emulsiyon) bir ilagtir.
Bebesinizin / gocigunuzun kolundaki ya da gsindeki buyuk bir toplardamara yestielmis
plastik bir boru aracgyla uygulanir.

Bazen doktorunuz bepimize / cocgunuza y& uygulamak istemeyebilir. Uc odacikli
torbalarda sunulan NUMETA, odaciklardan yalnizaggk ve elektrolitli amino asit ¢ozeltisi
iceren ikisinin arasindaki gegici separatorler layak odaciklar icerisindeki sivilar
karistirildiktan sonra da kullanilabilecakkilde Gretilmgtir. Bu durumda amino asit ¢ozeltisi
icerenle yg& emdlsiyonu iceren odaciklarin arasindaki separagilam olarak kalir. Bu

sekilde torbanin icegi yag icermeksizin de uygulanabilir.

Doz ve tedavi siresi

Bebssinizin / ¢goc@unuzun bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaci gidna ve ona ne zaman
uygulanacgina doktorunuz karar verecektir. Doktorunuz dozbeBmizin / goclunuzun
vucut a&irhgl, tibbi durumu ve bu ilacin i¢gini kullanabilme yetengne gore
belirleyecektir. Doktorunuz bu tedaviye ek olargkzdan/dgrudan sindirim sistemine ek
beslenme ya da protein uygulamasini da yapabilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: NUMETA miadinda d@gmus bebeklerle iki yaindan kigik
cocuklarin beslenme gereksinimleri dikkate alinahnakzirlanmgtir. NUMETA zamanindan
once dgmus bazi bebekler icin beslemenin bireysel gereksimimé gore Ozel olarak
yapilmasi gerekginden bu bebekler i¢cin uygun olmayabilir.

Yasllarda kullanimi: NUMETA yaslilarda kullaniimamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Eger NUMETA'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayif gildoa dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUMETA kullandiysiniz:
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Eger NUMETA kullanilmasi gerekenden daha yiksek ddzlaya da daha hizli olarak
uygulanmgsa gagidaki belirtiler gorilebilir:

+« Bulanti
¢ Kusma
« Titreme

» Kandaki elektrolit dizeylerinde bozukluklar
* Hipervolemi belirtileri (dolaan kan hacminin artmasi)
* Asidoz (kanin normalden daha asit bir hal almast)

Bu gibi durumlarda, uygulamaya hemen son verilnirelBebesinizi / cocyzunuzun doktoru
ek girisimlerde bulunup bulunmayagama karar verecektir.

Bu gibi durumlarin olgmamasi i¢in doktoru diizenli olarak bghezin / ¢oc@unuzun
durumunu inceleyecek ve ona bazi kan testleri yalgac

NUMETA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

NUMETA'yI kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
NUMETA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz NUMETA ile tedavinin ne kadar surgice size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢unki istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NUMETA'nin icerginde bulunan maddelere duyarli olarsilkirde yan
etkiler olabilir.

Bebesiniz / ¢oclgunuz tedavisi sirasinda veya sonrasinda kendina dedcekinden farkh
hissederse doktora ya da hgmeye bildiriniz.

Bebesiniz / cocwgunuz ilacini almaktayken doktorunun yapacsestler yan etki riskini
azaltacaktir.

Asagidakilerden biri olursa, NUMETA'yl kullanmay! durdu runuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bgvurunuz:

e Terleme
« Titreme
e Bas agrisi

+ Deri dokuntuleri
e Solunum sikintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NUMETA'karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmagesk olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

Cok yaygr : 10 hastanin en az 1'inde goruleb

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin biriridela gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanind#nirfazla gorulebilir.
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Seyrel 1000 hastanin birinden az gérileb

Cok seyre :10.000 hastanin birinden az goérulek
Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemi
Yaygin:

» Kan fosfat diizeyinde azalma (hipofosfatemi)

» Kansekerinde yiikselme (hiperglisemi)

* Kan kalsiyum dizeyinde yukselme (hiperkalsemi)

» Kan trigliserit (bir tir yg@) duzeyinde yikselme (hipertrigliseridemi)
»  Elektrolit bozukluklari (hiponatremi)

Yaygin olmayan:

» Kan lipid (bir tir ya&) diuzeyinde yukselme (hiperlipidemi)

» Karacgerden bgirsaklarin ilk bolumi olan oniki parmak gesasina safra akinin
durdyzu bir durum (kolestaz)

Vucudun lipidleri vicuttan atma yeteneginde azalma (y& yuklenmesi sendromu) Yag

yuklenmesi sendromunun sagidaki belirtileri lipid emulsiyonunun damar yoluyla

uygulanmasina (infizyonuna) son verildikten soraasdiikle duzelir:

* Hastanin tibbi durumunun ani Bekilde bozulmasi

» Kan yg dizeyinde yukselme (hiperlipidemi)

e Ates

» Karacgerde yglanma (hepatomegali)

» Karacger islev testlerinde bozulma

» Deride solukluk, halsizlik veya soluk kesilmesineden olabilen kandaki alyuvar
sayisinda azalma (kansizlik (anemi)

» Enfeksiyon riskini arttiran kandaki akyuvarlarirysanda azalma (I6kopeni)

 Morarma vel/veya kanama riskini arttiran kandakicpllarin (trombosit) dizeylerinin
azalmasi (trombositopeni)

* Kanin pihtilama yetenginin bozulmasi

» Hastanede yatiriimayi gerektiren koma durumu

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhaigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaild¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileriliirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NUMETA’nin saklanmasi

NUMETA'yI ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Koruyucu d¢ ambalaji icinde saklanmaldir.
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Tek kullanimhktir. Kismen kullaniimiila¢ saklanmamali; uygulamanin yapgidisaslik
kurulusunun tibbi atik prosedurlerine uygun olarak imhéneelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUMETAuilanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibai-Baxter Hastane Urlinleri Sanayi ve Ticare$ A.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi
34390 AyazgaISTANBUL
Tel: (0212) 329 62 00 Faks: (0212) 289 02 61

Uretici: Baxter S.A.

Boulevard Reneidpaart, 80
7860 Lessines-BEKG
Tel: +32 682 7Z76%aks: +32 683 35 391

Bu kullanma talimati ------------ tarihinde onaylemstir.
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ASAGIDAK I BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIiR*

* Bazl durumlarda bu Uriin evde ebeveynler veygedis&lik bakimi sglayanlarca
uygulanabilir. Bu durumda ebeveynler gla bakimi sglayanlar aagidaki bilgileri de
okumalidir.

Oncelikle gecimlilgi degerlendirimeden torbaya ger ilaclar ya da maddeler
eklenmemelidir. Partikil okwmu ya da lipid emulsiyonunda aymalarla sonuglanabilir. Bu
durum kan damarlarinda tikanikliklara neden olabili

NUMETA kullaniimadan 6nce oda sicgkha getirilmelidir.
NUMETA kullaniimadan 6nce torbaagida tarif edildgi sekilde hazirlanmahdir.

Torbanin sglamligint  kontrol ediniz. Yalnizca torba zarar goérmediysallaniniz.

Hasarlanmamgibir torba aagidaki 6zelliklere sahiptir:

*  Gecici separatorler glmmdir. Bu durum odaciklar igindeki sivilarin bnibe karsmams
olmasindan anair.

* Amino asit ile glukoz c¢ozeltileri berrak, renksia yla hafif sari renktedir ve partikul
icermez.

e Lipid emulsiyou homojen st gérinimundedir.

Dis torbayr agmadan 6nce varsa oksijen indikatérimingini kontrol ediniz. Bu rengi “OK”
sembolinin yaninda basili ve indikator etiketinasloli béliminde gdsterilmiolan renkle
karsilastiriniz. Oksijen indikatortiniin rengi, OK” sembolimiyaninda basili olan referans
renkle ayni dgilse Urina kullanmayiniz.

Acmak icin: Koruyucu dg ambalaj yirtilarak c¢ikarilir.Oksijen absorbargeshindikator atilir.
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Karistirma: SeparatOrleri ayirirken ortamin oda sigaktia olmasina dikkat edilmelidir.
Torbay! temiz ve diiz bir alana yetieiniz.

Odaciklari ayiran separatorlegitaa sirasinda yaglikla agiimgsa bu torbayi kullanmayiniz.

Uc odacik arasinda yer alan 2 gecici separatorilimas

Torba, lipid emulsiyonu odaginin askinin bulundiu késesinden bganarak kendi Uzerine
katlanir.
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Ik separat6rii agmak icin baski uygulayiniz.

Torbay! tiplere dgru katlamaya devam ediniz ve ikinci separatéri dcrgan baski
uygulayiniz.
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Torbay! tiplere dgru sararken ger elinizle separatérler timiyle acilacgdkilde baski
uygulamaya devam ediniz.

Daha sonra torbayi ger yonden kendi Gzerine katlayiniz.
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Torba en az 3 defa alt-Ust edilerek sivilarin til@igarsmasi sglanmalidir. Kargimin
gOruntisi sit beyazi bir emulsiygeklinde olmahdir.
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Amino asit ve glukoz iceren 2 odacik arasinda {a&m gecici separatoriin acilmasi

Yalnizca amino asit ve glukoz iceren 2 odacik adesiyer alan gecici separatbri acmak
istiyorsaniz torbayi, amino asit iceren odaciklaikgk iceren odacik arasindaki gecici

separatore yakin askinin bulugdu késesinden bglayarak kendi Uzerine katlamaya
baslayiniz.

Daha sonra torbayi lipid emilsiyonu iceren odagikemi yapana yakin olacakekilde

yerlestiriniz ve lipid emulsiyonu iceren odagiavuglariniz iginde koruyacajekilde torbayi
kendi Uzerine katlayiniz.
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Bir elinizle torbayi kendi Uizerine katlarkergdriyle uglara dgru baski uygulayiniz.

Daha sonra aynislemi, amino asit ve glukoz c¢ozeltilerini iceren oddar arasindaki
separator tumuyle acilana kadar bu defa daha oGaskl liygulamy elinizle torbay! kendi
Uzerinde katlarken, torbayi katlamak i¢in kullghdiz elinizle baski uygulayiniz.

Torba en az 3 defa alt-Ust edilerek sivilarin til@igarsmasi sglanmalidir. Kargimin
goruntisu bu defa berrak, renksiz ya da hafifcersakte olmalidir.
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Uygulama hizi ilk bir saat icinde kademeli olarattirdmalidir. Uygulama hizi @gidaki
faktorlere gore ayarlanmalidir:

» uygulanacak doz miktari

e gunlik sivi alimi

» inflzyon suresi

Sivi karsimi hazirladiktan sonra raf 6mri

Iki ya da U¢ odacik arasi separatorler agilaraksikamgercekistirildikten sonra, mimkun olan
en kisa sire icinde kullanilmasi onerilmektedirnBua&men odaciklar arasi separatorler
acilarak kawtirildiktan sonra, 2-8°C arasinda 7 gin ve ardin@@rC'nin altinda 48 saat
sureyle stabilitesini korudu gosterilmgtir.

Eklemeler yapildiktan sonra raf émri

Elektrolit, eser element ve vitaminlerin ikili yadicli kagima eklendikten sonraki yapilan
stabilite calgmalarinda, seyrelterek ve seyreltmeden, 2 - 8°Gimda 7 gin ve ardindan
30°C'nin altinda 48 saat sureyle stabilitenin kdugou gosterilmstir.
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Mikrobiyolojik agidan triin hemen kullaniimahdirekhen kullaniimaz ise; kullanimdan dnce
kullanim sirasindaki saklama zamani vesuflari, kullanicinin sorumlugundadir ve
karistirma/seyreltme/ekleme kontrolli ve valide edigmaseptik keullarda yapiimadiysa
normal kgullarda 2 - 8°C arasinda 24 saatten fazla saklaraihdm

Torba zarar gérdiyse NUMETA'y1 kullanmayiniz. Agirbélmeler bozulmgsa, bélmelerden
biri diger ¢ozeltilerden herhangi biriyle kemis ¢Ozelti iceriyorsa, amino asit ¢ozeltisi ve
glukoz ¢ozeltisi berrak olmayip renksiz veya hafif ve/veya gorundr partikiller iceriyorsa
ve lipid emulsiyon gt dagihmh olmayip st beyazi gérinimdeyse torba zgéam(s olabilir.
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