KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AMINESS-N film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir film kapli tablet;

L-Histidin 45 mg

L-izoldsin 60 mg

L-Losin 90 mg

L-Lizin asetat 96 mg (65 mg Lizin’e esdeger)
L-Metiyonin 90 mg

L-Fenilalanin 70 mg

L-Treonin 65 mg

L-Triptofan 25 mg

L-Tirozin 75 mg (L-Tirozin, kiimes hayvanlarinin tiiyiinden ekstrakte edilmistir.)
L-Valin 135 mg

icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORMU

Film kapl tablet.

Bir yiizii ¢entikli beyaz ila beyaza yakin kapsiil seklinde tablet.

Centigin amaci yalnizca yutmak igin tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir. Ancak, tabletler
gerekmedikge bolunmemelidir.

4. KLINiK OZELLIKLERI
4.1. Terapotik endikasyonlar

Kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina baglh
olusabilecek hasarlarin Onlenmesi/tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin
yavagslatilmas1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetigkinlerde 40 g ve altinda olacak sekilde
kisitlandigr diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomeriiler filtrasyon hiz1 25
ml/dk’nin altindaki prediyaliz hastalarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Prediyaliz donemde diisiik protein icerikli diyet tedavisine takviye olarak:

Protein kisitlamasinin miktar1 ve viicut agirligina gore giinde 5-25 tablet agagidaki tabloya gore
alinir.

GFR Diyet Proteini AMINESS-N Enerji
ml/dk g/kg/gin /10kgVA/gin kcal/kg/gun
10-25 0,6 g protein 1 >35
10-5 0,6 g protein 1 >35

veya

0,5 g protein 2 >35

veya

0,4 g protein 3 >35




Diyaliz tedavisi sirasinda gériilen malniitrisyonda : Beslenme durumuna gore 10-20 tablet alinir.

Uygulama sekli:

AMINESS-N tabletler 3-5 esit dozda yemeklerle birlikte kullanilmahdir. Tabletler gerekmedikge
bolunmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

AMINESS-N, bébrek yetmezliginde kullanilan bir preparattir. Bobrek yetmezligi olan hastalardaki
kullanim sekli “4.2. pozoloji ve uygulama sekli” boliimiinde agiklanmustir.

Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

18 yas altindaki hastalarda etkililigi ve giivenliligi gésterilmemistir.

Geriyatrik populasyon

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

AMINESS-N, icerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Olas1 Gremik semptomlar azalincaya, olasi sivi, elektrolit ve asit-baz dengesindeki bozukluklar
duzelinceye, kardiyak fonksiyonlar optimize edilinceye ve olasi enfeksiyonlar tedavi edilinceye
kadar AMINESS-N tedavisine baslanmamalidir.

Serum (re seviyesi 30-35 mmol/It’yi gegmemelidir. Uremik semptomlar, 1-2 hafta boyunca
enerji igerigi yiiksek, takviye yapilmamis diisiik protein igerikli diyet ile veya 1-2 diyaliz
tedavisi ile azaltilmalidir. Tedavi siiresince protein alim/metabolizmasin1 takip edebilmek
amaciyla serum tresine bakilmalidir. Bobrek fonksiyonlart serum kreatinin 6l¢imi ile takip
edilmelidir.

Serum albumin dizeyi 4 g¢/dl ve iizerinde ise kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon
durumlarinda ve buna bagli olarak CRP diizeyinin yliksekliginde, serum albiimin diizeyi 4
g/dI’nin altinda olsa bile kullanilmaz.

Formulasyonunda kalsiyum iceren preparatlar, serum kalsiyum duzeylerinde artmaya yol
acabileceginden, hiperkalsemi mevcutsa kullanilmaz.

AMINESS-N ile tedavi sirasinda, eger yiiksek protein alimi olursa veya ilerleyici bobrek
hasarina bagl iiremik toksinler birikirse, tremik semptomlar goriilebilir. Eger ilerleyen bobrek
fonksiyon bozulmasi mevcutsa diyaliz tedavisine baglanmalidir. Enfeksiyon, koroner yetersizlik
veya katobolizmay1 artiran diger kosullar tiremik semptomlar1 artirabilir. Bu gibi durumlarda
protein alimi artirilarak ve diyaliz ile katabolik durum engellenmelidir.

Oligtiri, perikardit ve progresif periferal noropati varligi kesin diyaliz endikasyonlaridir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
AMINESS-N’le bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

AMINESS-N’le 6zel popiilasyonlar iizerinde higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamstir.



Pediyatrik populasyon
AMINESS-N’le pediyatrik popiilasyon iizerinde higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarin AMINESS-N kullanirken herhangi bir dogum
kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadig: ya da kontraseptif yontemlere etkisinin olup
olmadig1 yoniinde bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/lveya dogum sonrast gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gebelikte AMINESS-N
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

AMINESS-N’in anne siitiine gegmesi ile ilgili bir bilgi yoktur. AMINESS-N emzirme déneminde
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygm (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilmiyor).

Gastrointestinal hastahklar

Seyrek: bulanti.

Mide bulantis1 kronik bobrek yetmezligine, yliksek protein alimina yada yiiksek yikima baglh
olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 meydana gelirse doktora veya hastaneye bagvurulmalidir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Amino asitler
ATC kodu : V06DD

AMINESS-N, sekiz esansiyel amino asit ile beraber kronik bobrek yetmezliginde sentezi azalan
histidin ve tirozin icermektedir.

Kronik bobrek yetmezligi bulunan hastalar, tiremik semptomlar1 6nlemek igin diisiik protein igerikli
diyet ile tedavi edilebilirler. Bobrek fonksiyonlarmin ilerleyici bozulmasi iiremik semptomlarin
engellenebilmesi i¢in siklikla protein aliminin giderek azaltilmasini gerektirir. Diisiik protein
icerikli diyetler negatif nitrojen dengesine ve beraberinde plazma ve kaslardaki esansiyel aminoasit
seviyelerinde azalmaya yol acar.

Kronik bdbrek yetmezligi olan hastalara, kalorisi yiiksek ve proteini kisith diyetle birlikte
AMINESS-N takviyesi verilmesi, esansiyel aminoasit konsantrasyonlarinin normale dénmesini
saglar. Ayn1 zamanda, Yyeterli protein sentezi icin uygun kosullar saglanmis olur ve tiremik
semptomlar engellenir. Protein igerigi kisith diyetin esansiyel aminoasitlerle takviye edilmesi,
diyetteki yiiksek degerlikli protein ihtiyacini azaltir. Bu sekilde diyetin ¢esitliligi ve hastanin diyete
uyumu artirilabilinir.  Diyetin esansiyel amninoasitlerle takviyesinin bir diger avantaji da,
yiyeceklerle alinacak ayni miktardaki esansiyel aminoasitlerle karsilastirildiginda, fosfat ve
potasyum iceriginin azaltilmis olmasidir.

Diisiik protein igerikli diyet ve AMINESS-N tedavisi iiremik semptomlar1 azaltir ve bobrek
yetmezliginin ilerlemesini yavaglatir. Bu tedavi ile bazi1 vakalarda diyaliz tedavisine olan
gereksinim oldukga uzun bir siire ertelenebilir.

Hemodiyaliz hastalar1 ile yapilan kiiciik bir klinik calismada, plasebo ile karsilastirildiginda
AMINESS-N (5x3) verilen hastalarda (n=15) serum albumin seviyeleri ortalama 2.2g/l (%95 CI
0,3;4,0) yiikselmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler
Ikame tedavi olarak verilen amino asitlerin viicudun normal metabolizmasina dahil olmasi
beklenmektedir.

Emilim:
Aminess-N’de yer alan etkin maddelerin biyoyararlanimlart %100 diir.

Dagilim:
Yeterli veri mevcut degildir.

Biyotransformasyon:
Plazma yarilanma omiirleri 5 dakika (triptofan) ile 14 dakika (histidin) arasinda degismektedir.
Renal yetmezlikte bu degerler artar.

Eliminasyon:
Aminoasitlerin oksidasyonu utredeki azotun eliminasyonu ile gergeklesir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri mevcut degildir.




5.3. Klinik Oncesi Glivenlilik Verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddelerin listesi

Hidroksipropilseliloz L-HPC
Magnezyum stearat

Povidon

Koloidal silika anhidr

Talk

Stearik asit

Hipromelloz

Sentetik parafin

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi
Beyaz HDPE sise igerisinde 100 veya 300 film kapl tablet.

6.6. Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Meda Pharma ilag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Saryer/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
17.12.2012-135/12

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 17.12.2012
Son ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



	Film kaplı tablet.
	Bir yüzü çentikli beyaz ila beyaza yakın kapsül şeklinde tablet.
	Çentiğin amacı yalnızca yutmak için tabletin kırılmasını kolaylaştırmaktır. Ancak, tabletler gerekmedikçe bölünmemelidir.

