KULLANMA TALIMATI

%8.5 FREAMINE-III Enjektabl Amino Asit Sotiisyonu
Damar yolundan uygulamr

Etkin maddeler:  Her 100 mi'lik ¢ozelti 0.59 g L-izol6sin, 0.77 g L-Lésin, 0.62 g Lizin*
(0.87 g L-Lizin asetat olarak), 0.45 g L-Metiyonin, 0.48 g L-Fenilalanin,
0.34 g L-Treonin, 0.13 g L-Triptofan, 0.56 g L-Valin, 0.60 g L-Alanin,
0.81 g L-Anjinin, 0.24 g L-Histidin, 0.95 g L-Prolin, 0.50 g L-Serin, 1.19
g Glisin ve 0.014 g’dan az Sistein (0.020 g'dan az L-Sistein dihidrokloriir
olarak} igerir.

Yardimct maddeler: Fosforik asit, Sodyum bisilfit, Glasiyel asetik asit, Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bukullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.

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

*

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diiglk doz kullanmayinmz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. %8.5 FREAMINE-III nedir ve ne icin kullanilir?

2. %8.5 FREAMINE-1II"ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. %8.5 FREAMINE-III nasi kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

3. %8.5 FREAMINE-IIDiin saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. %8.5 FREAMINE-III nedir ve ne icin kullanihir?

%8.5 FREAMINE-III viicut igin besleyici maddelerden proteinlerin yapitast olan amino
asitleri igeren bir ¢ozeltidir. 500 mililitrelik gigelerde bulunur ve bir sisesi 41 gram proteine
esdeger amino asit saglar.

Tek bagmna ya da diger besleyici maddelerle karigtinlarak damar i¢i yoldan uygulanan %8.5
FREAMINE-III, kandaki amino asit derigimlerini normallestirir.




ik vt

2.

248.5 FREAMINE-III’ii kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

%8.5 FREAMINE-III’ii asafndaki durumiarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

Daha énce %8.5 FREAMINE-III'ii va da icerdigi maddelerden birini aldigimzda alerjik
bir tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hinltih solunum, deri
dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sigme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup
olmadiindan emin degilseniz, doktorunuza danigimz);

idrannuz: hi¢ yapamiyorsamz {aniiri) ve bu durum tedavi edilmemigse;
Karaciger komasindaysaniz,

Sizde amino asitlerin yapim ve ykim olaylan (amino asit metabolizmasi) dofustan
bozuksa [Ozellikle Akgaaga¢ Surubu idrar Hastaig1 (Maple Syrup Urine Disease) ve
isovalerik asidemi gibi dallanmug zincirli amino asit metabolik bozukluklari]

bu ilact KULLANMAYINIZ.

%48.5 FREAMINE-III’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Bébrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi yapiliyorsa ve buna bagh
olarak viicudunuzda asin s1vi toplanmasi (5dem) veya akcigerlerinizde s1v1 birikimi varsa;

Karaciger iglevleriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak diizeyleri
yikseliyorsa;

Astim hastalifimz varsa;

Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilact diger besleyici maddelerle birlikte kullanyorsamiz ve sizde seker hastahg ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

Bu iiriin size kol veya bacaklarimizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda %8.5
FREAMINE-III uygun oranda sulandinlmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz bu ilaci zamanindan dnce dogmus (prematiire) bebeklerde kullanirken dzel bir
dikkat gdsterecektir. Ayrica uzun siiredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda doktorunuz
size diizenli araliklarla kan testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal
degerlerden sapma durumunda ¢k ilaglar kullanacaktir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsinz.

%8.5 FREAMINE-HD’iin yiyecek ve igecek ile kullamimasi
Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi titketebilirsiniz.
Hamilelik




Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Gebelik doneminde %8.5 FREAMINE-III"ii kullamp kullanamayacaginiza, bu tedavinin size
saplayacapi faydalar ile olas zararlarini kargilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saflayacajl faydalar, olasi
zararlanndan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun kararyla ilaci kullanabilirsiniz.

Jlact kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Ara¢ ve makina kullanimi

Damar i¢i yoldan beslenme strasinda arag ve makine kullanimi miimkiin degildir. Tedaviniz
sonlandiktan sonra ara¢ ve makina kullanim iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

%,8.5 FREAMINE-IIDiin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

%8.5 FREAMINE-1II"iin igeriginde bulunan maddelere kargt bir agiri duyarlilifiniz yoksa, bu
yardime1 maddelere karst olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iiriin yardimc1 madde olarak sodyum bisiilfit icermektedir. Siilfit bazi duyarli kigilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yagami tehdit eden astim atagina yol
agabilir. Toplumda siilfite karg: duyarlilifin genel yayginligi bilinmemekle birlikte gok diisiik
oldugu tahmin edilmektedir. Silfit duyarliligi astimi olan kisilerde olmayanlara gore daha sik
gorilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum:

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almay: planhiyorsaniz, alyorsamz veya yakin zamanda aldiysamz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz icine katacagi herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gegimli olup olmadigim kontrol

edecektir. %8.5 FREAMINE-IIIe herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle kargtinlarak kullamldig) durumlarda, kanigim hemen uygulanmalidir.

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

3. %8.5 FREAMINE-III nasil kullanilir?




Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

flacinizin uygulama sikhigi, her defa uygulanacak miktan ve ne kadar siireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Protein ve kalori gereksiniminin ileri derecede arttifi travma ve agir beslenme bozuklugu
durumlarinda, viicudun protein gereksinmesini karstlamak ve pozitif bir azot bilangosu
saglamak igin, yeterli kalori ile birlikte yetiskinlere giinde kilo basina yaklasik 1.5 gram,
gocuklara ise giinde kilo bagina 2-3 gram amino asit verilir. Agir katabolik durumlarda daha
yiiksek dozlar gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

9,8.5 FREAMINE-III toplardamarlanniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla
damar i¢i yoldan kullamlr. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklanmzdaki damarlardan
olabilecegi gibi boyun bolgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz beslenme sivisinmn toplam hacmini ve uygulama hizim gocugun yasi, viicut
agirlig1 ve bobrek fonksiyonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastamn yeni dogan ve kiigiik bebek olmasi durumunda kan seker diizeyleri dahil
bir ok kan degerini yakindan izleyecektir. Ozeilikle bibrek yetmezligi olan, ani baglayan
siddetli bir iltihabi durumu (akut sepsis) olan ya da disik dogum agurlikh bebeklerde %8.5
FREAMINE-III kullamrken dze! dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Yaghlarda kullamimi:

Yagh hastalann, daha geng olanlara gore sivi yitklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaglilarda daha sik gorilen bobrek fonksiyonlannda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yashlarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmas: gerekliligi daha fazladir.

Yaglilar icin belirlenmiy 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral besienme
uygulamalan sirasinda, hekiminiz ilacimzmn dozunu yaslilar dahil tiim hastalarda vicut
agirhigimz, klinik durumunuz ve izieme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina
pore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlar:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger %8.5 FREAMINE-IIl'iin etkisinin ¢ok gi¢li veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla %8.5 FREAMINE-III kullandiysaniz:

948 5 FREAMINE-IIl'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.




%38.5 FREAMINE-III’ii kullanmay) unutursaniz:
flaciniz1 zamaninda almayr unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢iff doz almayiniz.

%4,8.5 FREAMINE-III ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz %8.5 FREAMINE-III ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz giinki istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi %8.5 FREAMINE-III’{in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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

Yaygin - 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta gériilenler:

— Agsin duyarhlik reaksiyonlan (Viicudun bazi bélgelerinde veya timiinde kasint,
kizanklik, kabanklhk, yanma hissi; Solunum sikmtisy, hirltili solunum, géguste agm;
Viicutta agin sicaklik ya da sopukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yizde veya
tiim viicutta sisme; Bag donmesi, bayilma hissi).

Bunlarn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin %8.5 FREAMINE-III'e karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriilir.
Asin duyarhilik reaksiyontan diginda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

— Uygulamamn yapildigt damar gevresinde kizanklik, sislik ya da agn (enfeksiyon) ve
uygulamanin yaptldigi yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltihaph pihtilagmalar
(vendz tromboz ve flebit)

—  Viicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gozlerde sisme (6dem),

—  Kanimzdaki iire diizeylerinin {BUN) yiikselmesi;

—  Viicut stvilannin asiditesinin (pH) asit yonde degigmesi (asidoz)

— Cildinizde bolgesel renk degisikligi, kizariklik, sicakhik hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. {lacimza ya da yapilan damar i¢i uygulamaya bagh
olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler




Bilinmeyen siklikta gorilenler:

— Genel bir halsizlik durumu

— Kilo artis1

Bunlar %8.5 FREAMINE-III'iin hafif yan etkileridir.

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

5. %8.58 FREAMINE-IID’iin saklanmasi

%8.5 FREAMINE-III'ii gocuklarin gdremeyecei, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanniz

%8.5 FREAMINE-III’iin raf émrii iki yildir. Her bir sige iizerindeki etikette son kullanma
tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ila¢ verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra %8.5 FREAMINE-III'u kullanmaymiz / son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

25°C iizeri sicakliklarda saklamaymz. Asin sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullamm
oncesine kadar 1giktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sgisesi sizdiran ¢ozeltileri
kullanmayimiz. Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan boliimii yeniden uygulamayimiz.

Ruhsat sahibi: Eczacibast - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.$
Cendere Yolu, Pimal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazapa-[STANBUL
Bu kullanma talimati en son -------——--———--- tarihinde onaylanmigtir.




