KULLANMA TALIMATI

AMINOPLASMAL® HEPA %10
Infuizyon cozeltisi
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:
1000 ml ¢ozeltinin igerigi:

izolésin 8.80 g
Losin 13.60 g
Lizin asetat (7.51 g Lizin’e esdeger) 10.60 g
Metionin 1.20¢
Fenilalanin 1609
Treonin 4.60 g
Triptofan 1.50¢g
Valin 10.60 g
Arjinin 8.80¢g
Histidin 4.70¢g
Glisin 6.30 g
Alanin 8.30¢g
Prolin 71049
Aspartik asit 2509
Asparajin monohidrat (0.48 g Asparajin’e esdeger) 0.55g
Asetilsistein (0. 59 g Sistein’e esdeger) 0.80¢g
Glutamik asit 5709
Ornitin hidroklordr (1.30 g Ornitin’e esdeger) 1.66 9
Serin 3.70¢g
Asetiltirozin (0.70 g Tirozin’e esdeger) 0.86 g
Elektrolit konsantrasyonlari:

Asetat 51 mmol/I
Klor 10 mmol/Il
Toplam amino asit icerigi 100 g/l
Toplam azot icerigi 15.3 g/l
Kalori degeri 1675 kJ/lI = 400 kcal/l
Osmolarite 875 mOsm/I

e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit (pH ayarlamak igin),
disodyum edetat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa lutfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
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ilaci kullandiginizi syleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yUksek veya digtk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMINOPLASMAL®HEPA nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMINOPLASMAL ®HEPA’yI kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMINOPLASMAL® HEPA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMINOPLASMAL®HEPA’nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AMINOPLASMAL® HEPA nedir ve ne igin kullanilir?

AMINOPLASMAL® HEPA damar yoluyla beslenme ¢ozeltisi olarak damara yerlestirilen
kicguk bir tlp ile uygulanmak tizere hazirlanmis, steril (mikropsuz), berrak, renksiz veya acik
sar1 renkli bir ¢cozeltidir.

500 ml’lik cam siseler icinde kullanima sunulmaktadir.

AMINOPLASMAL® HEPA karaciger fonksiyonunuz siddetli sekilde bozuldugunda ve bu
durumu takiben, karmasik gorevleri gerceklestiremeyebileceginiz, uyusuk/uykulu
olabileceginiz, kismen veya tamamen bilin¢siz olabileceginiz durumlar gibi beyin
fonksiyonlarinizin zarar gordigl veya gorebilecegi durumlarda, size tuzlari (elektrolitleri)
ve vicudunuzun proteinlerini olusturacak amino asitleri saglayacaktir.

intravenoz beslenme sirasinda, 6rn uygun miktarda karbohidrat (seker) formundaki kalori
ile besleneceksiniz.

2. AMINOPLASMAL® HEPA'y kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMINOPLASMAL® HEPAyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger asagidaki bozukluklardan veya hastaliklardan biri sizde varsa:

e AMINOPLASMAL® HEPA icerigindeki amino asitlerden veya icerigindeki
maddelerden herhangi birine karsi alerji (asiri duyarlilik) durumunda

e Karaciger bozuklugunun neden olmadigi protein metabolizmanizdaki herhangi bir
bozuklukta

e Eger dolasiminizda (sok durumunda) hayati tehdit eden siddetli bir bozukluk varsa
e Oksijen saglamada yetersizlik varsa

e Asidozda (kaniniz ¢ok fazla asit 6zelliginde ise)

e Bobrek yetmezliginde, eger idrara ¢ikamiyorsaniz veya ¢ok az idrara ¢ikiyorsaniz ve
eger diyaliz veya hemofiltrasyon tedavisi almiyorsaniz.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi hakkinda higbir deneyim mevcut olmadigindan, 2
yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
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Genel olarak, eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizde varsa, size bu ilag
uygulanmamalidir:

e Dolasim bozuklugu olan siddetli kalp gugstzligu (kalp yetmezligi)
e Akcigerlerde su (akciger 6demi)
e Vicutta asiri su (hiperhidrasyon)

AMINOPLASMAL® HEPA'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ayni zamanda hem tuz hem de su eksikliginiz varsa oncelikle bu eksiklikleriniz
giderilecektir.

Ozellikle, kaninizdaki sodyum ve potasyum seviyesi ¢ok disiikse, kan seviyenizi normale
cevirmek icin bu elektrolitlerden yeterli miktarda size verilecektir.

Eger bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa, doktorunuz bu ¢ozeltinin sizin icin uygun olup
olmadigina dikkatle karar verecek ve bdbrek bozuklugunun siddetine gére gunliik dozunuz
dikkatlice ayarlanacaktir.

Eger kaninizdaki toplam ¢ozlinmiis madde konsantrasyonu ¢ok yiksekse, doktorunuz bu
durumun daha da koétiilesmemesine dzellikle dikkat edecektir.

Dogal olarak genel karaciger tedavisi uygulanacagindan, amino asit infuzyonlarinin yerine
konulmayacaktir.

AMINOPLASMAL® HEPA ile birlikte ihtiyaciniz olabilecek elektrolitler ve
karbohidratlardan yeterli miktarda verilecektir.

Karaciger hastaliginin neden olmadigi herhangi bir protein metabolizmasi anormalliginden
sikayetciyseniz dikkatle izleneceksiniz.

Bu ila¢g uygulanirken metabolizmaniz, karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz normal
olduklarindan emin olunana dek dizenli olarak izlenecektir. Bu amacla kan ve idrar
ornekleriniz alinarak analizleri yapilacaktir.

Cocuklarda doktorunuz dozun her c¢ocugun yasina, beslenme durumuna ve mevcut
hastaligina gore ayarlanmasina Ozellikle dikkat edecektir. Ek protein tedarigi gerekli
olabilir.

Tam bir intravendz beslenme icin, karbohidratlar, esansiyel yag asitleri, vitaminler ve eser
elementler de verilebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

AMINOPLASMAL®HEPA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
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Hamilelik sirasinda intravendz beslenmeye ihtiyaciniz olursa, doktorunuz bu ilact kullanip
kullanmamaniz gerektigi konusunda dikkatlice karar verecektir.

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

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMINOPLASMAL® HEPA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirme
sirasinda intravendz beslenmeye ihtiyaciniz olursa, doktorunuz bu ilact kullanip
kullanmamaniz gerektigi konusuna dikkatlice karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

Bu drin genellikle yogun bakim (nitesinde yatan hastaya, doktor kontrolii ve gbzleminde
verilmektedir. Bu nedenle, bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi mimkin
degildir.

AMINOPLASMAL® HEPA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
o6nemli bilgiler

Bu tibbi Grin her dozunda 0,2-1,6 mmol (4,6-36,8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar icin gézéniinde bulundurulmahdir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMINOPLASMAL® HEPA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

Doz:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetigkinler:

Yetiskinler igin ginlik normal doz kg vicut agirhgi basina 7 - 10 ml°dir.

Bu 0.7-1.0 g amino asit /kg vicut agirligi/ gune karsilik gelir.

Maksimum doz, 1.5 g amino asit/ kg vicut agirligi/giine karsilik gelen 15 ml/ kg vicut
agirligi /gtn olabilir.

Tedavinin baslangicinda yani ilk 2 saatte, akis hizi genellikle 150 ml/saattir ve tedavinin
devaminda 75-45 ml/saattir.

Beyin fonksiyonlarinin tekrar kétiilesme riski devam ettigi sirece AMINOPLASMAL®
HEPA kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag, ince bir tip araciligi ile dogrudan damara uygulanir. AMiINOPLASMAL®
HEPA’nin uygulandigi tiip kalbinizin yakinindaki genis damarlardan birine yerlestirilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda, dozaj hastanin yasina, beslenme durumuna ve asil
hastaligina gére ayarlanmahdir. ilave veya kismi damardan beslenme durumunda, baska
protein kaynaklarinin verilmesi gerekebilir.

Ozellikle AMINOPLASMAL® HEPA’y1 cocuklara uygularken, tek bir siseden infiizyona 24
saatten uzun sure devam edilmemelidir.

AMINOPLASMAL® HEPA’nIn 2 yasin altindaki cocuklarda kullanimi ile ilgili veri mevcut
degildir. Bu nedenle, ilgili veriler mevcut oluncaya kadar AMINOPLASMAL® HEPAnin 2
yasin altindaki ¢cocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Yasllarda kullanimi: Ozel gereklilikleri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bilesiminden dolayr, AMINOPLASMAL® HEPA, bireysel
yarar/risk degerlendirmeleri yapildiktan sonra eslik eden bobrek yetmezligi olan hastalara
verilmelidir. Doz, serum Ure ve kreatinin konsantrasyonlarina gore ayarlanmalidir.

Olusmus veya pek yakinda olabilecek karacigere bagh beyin hastaligi ve siddetli karaciger
yetmezlikleri olan hastalarin damardan beslenmesinde amino asit kaynagi olarak kullanilir.

Eger AM/INOPLASMAL® HEPA’nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMINOPLASMAL® HEPA kullandiysaniz:
Asir doz veya damardan ¢ok hizli vermeye tahammul edilemeyebilir ve kendinizi hasta
hissedebilirsiniz, kusma, titreme olabilir ve idrardan amino asit kaybi olabilir.

Eger bu durum gorulirse, uygulama durdurulur ve bir siire sonra daha disuk hizda tekrar
baglatilr.

AMINOPLASMAL® HEPA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

AMINOPLASMAL®HEPA’yI kullanmay! unutursaniz

AMINOPLASMAL® doktor tarafindan veya doktor kontrolii altinda uygulandigindan doz
atlama olasiligl yoktur.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMINOPLASMAL® HEPA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sadece doktor kontrolu altinda sonlandirilacagindan, istenmeyen etkilerin olusmasi

beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tim ilaglar gibi, AMINOPLASMAL® HEPA’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli
olan Kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Asagidaki yan etkilere sadece AMINOPLASMAL® HEPA neden olmaz, genellikle
intraventz beslenme sirasinda 6zellikle baslangigta goralur.

Yaygin olmayan yan etkiler
Mide bulantisi

Kusma

Basagrisi

Titreme

Ates

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

5. AMINOPLASMAL® HEPA’nin saklanmasi
AMINOPLASMAL® HEPA’yi cocuklarin  gbremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Icerigini 1siktan korumak icin siseleri dis kolisinde muhafaza ediniz.

AMINOPLASMAL® HEPA’yl sadece cOzelti berraksa ve ambalaji zarar gormemisse
kullaniniz.

Siseler tek kullanimliktir. Uygulama sonrasinda kalan ¢dzelti ve ambalaji imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Etiket tizerindeki son kullanma tarihinden sonra AM/NOPLASMAL ®HEPA’y kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Tekstilkent Koza Plaza, B Blok,
Kat: 13, No : 46 - 47

Esenler, 34235 Istanbul

Uretici:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1,

34212 Melsungen / Almanya

Bu kullanma talimati glin/ay/yil tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Ozellikle AMINOPLASMAL® HEPA’yi cocuklara uygularken, tek bir siseden infiizyona 24
saatten uzun siire devam edilmemelidir.

inflizyon bolgesi her giin enflamasyon veya enfeksiyon belirtileri bakimindan kontrol
edilmelidir.
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