KULLANMA TALIMATI

HEPATAMINE Enjektabl % 8 Amino Asit Soliisyonu
Damar yolundan kullamhr

Etkin maddeler:  Her 100 ml'lik ¢6zelti 0.90 g L-Izolésin, 1.10 g L-Lésin, 0.61 g Lizin
(0.86 g L-Lizin asetat olarak), 0.10 g L-Metiyonin, 0.10 g L-Fenilalanin,
0.45 g L-Treonin, 0.066 g L-Triptofan, 0.84 g L-Valin, 0.77 g L-Alanin,
0.60 g L-Arjinin, 0.24 g L-Histidin, 0.80 g L-Prolin, 0.50 g L-Serin, 0.90
g Glisin (Amino asetik asit), 0.02 g’dan az L-Sistein hidroklorir dihidrat
ve 0.115 g Fosforik asit igerir,

Yardimci maddeler: Glasiyel asetik asit, sodyum bisiilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢unkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

* Bukullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacimiza damsginz.

* Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HEPATAMINE nedir ve ne icin kullanilir?

HEPATAMINE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
HEPATAMINE nasd kullanilir?

Olast yan ethiler nelerdir?

HEPATAMINE'in saklanmasi

Basghiklar yer almaktadir.

A R~

1. HEPATAMINE nedir ve ne i¢in kullamilir?

HEPATAMINE viicut igin besleyici inaddelerden proteinlerin yapitasi olan amino asitleri
igeren bir ¢ozeltidir. 500 mililitrelik siselerde bulunur.

Tek bagina ya da difer besleyici maddelerle karigtirtlarak damar i¢i yoldan uygulanan
HEPATAMINE’in amino asit bilesimi, 6zellikle genel amagli amino asit inflizyonlarina
tahammiil edemeyen baz: karaciper hastalarinda (siroz, hepatite bagl hepatik ensefalopati)
kullanilabilecek sekilde formiile edilmigtir. Bu hastalarda gerekli besinsel destedi saglamak
amaciyla kullanilir.




2.

HEPATAMINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

HEPATAMINE'i agagidaki duramlarda KULLANMAYINIZ.,
Eger,

Daha 6nce HEPATAMINE'i ya da igerdigi maddelerden birini aldj ginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltith solunum, deri dokiintileri,
kaginti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olugtuysa (alerjiniz olup olmadifindan
emin degilseniz, doktorunuza danigimiz);

Idraninizs hig yapamiyorsamz (aniiri);

Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylan (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa, ozellikle de Akgaagag Surubu idrar Hastalig: ve isovalerik asidemi gibi
hastaliklar varsa

bu ilact KULLANMAYINIZ.

HEPATAMINE’i ayagidaki durumlarda DIKKATL{ KULLANINIZ:
Eger,

Bobrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi yapiliyorsa ve buna bagh
olarak viicudunuzda agir1 s1v1 toplanmast (6dem) veya akcigerlerinizde sivt birikimi varsa,

Astim hastaliginiz varsa;
Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilaci diger besleyici maddelerle birlikte kuilaniyorsaniz ve sizde seker hastal: 21 yada bu
hastahga yatkinlik durumu varsa:

Bu irin size kol veya bacaklannizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda
HEPATAMINE uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz uzun siiredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda size diizenli araliklarla kan
testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal degierlerden sapma durumunda ek
ilaglar kullanacaktr.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

HEPATAMINE'in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz,

Hamilelik

flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.




Gebelik déneminde HEPATAMINE' kullamp kullanamayacaginiza, bu tedavinin size
saflayacag faydalar ile olasi zararlarini kargilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jarkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Bebeginizi emziritken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacapt faydalar, olasi
zararlarindan fazla oldupu dissiiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilact kullanabilirsiniz.

Hlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danigsiniz.

Arag ve makine kullanmm

Damar igi yoidan beslenme sirasinda ara¢ ve makine kullanimy miimkin degildir. Tedaviniz
sonlandtktan sonra arag ve makine kullamm: {izerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

HEPATAMINE’in i¢eriginde bulunan baz yardimct maddeler hakkinda énemli bilgiler

HEPATAMINE’in igeriginde bulunan maddelere karst bir agtn duyarhliginiz yoksa, bu
yardimei maddelere kargi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iiriin yardimer madde olarak sodyum bisiilfit icermektedir. Silfit bazi duyarli kisilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yagsam tehdit eden astim atagina yol
acabilir. Toplumda siilfite kars1 duyarliligin genel yayginlip: bilinmemekle birlikte ¢ok digiik
oldugu tahmin edilmektedir. Silfit duyarlili1 astimu olan kisilerde olmayanlara gore daha sik
goriilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayt planliyorsamz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz igine katacap: herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gegimli olup olmadigim kontrol
edecektir. HEPATAMINE e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle kangtinlarak kullamidig: durumlarda, karisim hemen uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPATAMINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar;

lacinizin uygulama sikhipi, her defa uygulanacak miktan ve pe kadar siireyle damar ici
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.




HEPATAMINE genel olarak giinde 80-120 gramn amino asit saglayacak dozda verilir.
Uygulama yolu ve metodu:

HEPATAMINE toplardamarlariniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar
i¢i yoldan kullanihr. Damar igi uygulama kol veya bacaklarinizdaki damarlardan olabilecegi
gibi boyun bdlgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz beslenme sivisiin toplam hacmini ve uygulama hizini gocugun yagi, viicut
agirligr ve bobrek fonksiyonlanina gére bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmasi durumunda kan seker diizeyleri dahil
bir ok kan degerini yakindan izleyecektir.

Yaghlarda kullanim:

Yaglt hastalarin, daha geng olanilara gére sivi yuklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaglilarda daha sik gériilen bébrek fonksiyonlaninda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaghlarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmasi gerekliligi daha fazladir,

Yaghlar icin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tlim parenteral beslenme
uygulamalan sirasinda, hekiminiz ilacimizin dozunu yaghlar dahil tiim hastalarda viicut
agirhgimz, klinik durumunuz ve izleme srrasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yash hastalarda daha geng olanlara
gore karaciger ve kalp fonksiyonlannin daha disiik oldugunu; birlikte baska hastalik ve ilag
kullaniminin daha sik oldugunu dikkate alarak, tedavinizi etkili en diigiik doz ile baglatacaktir.

Ozel kullanim durumlar::
Bébrek / Karaciger yetmezligi

Bébrek fonksiyon bozuklugu durumlannda amino asit uygulanmasi, yiikselmis olan kan iire
azotunu daha da viikseltebilir,

HEPATAMINE genel amagli amino asit inflizyonlanina tahammiil edemeyen karaciger
hastaliklarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla ézellikle formiile edildiinden bu
hastalarda giivenle kullanlabilir.

Eger HEPATAMINE in etkisinin ¢ok glicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEPATAMINE kullandiysamiz:

HEPATAMINE ‘den kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

HEPATAMINE’i kullanmay: unutursaniz:

llacinizr zamaninda almay: unutmayimiz.




Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz,

HEPATAMINE ile tedavi sonlandinldifindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz HEPATAMINE ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger HEPATAMINE ile birlikte yikksek yopunlukta dekstroz (glukoz) igeren ¢ozeltiler
kullamiyorsaniz, tedaviniz sonlandinldiginda olusabilecek bir kan sekeri dismesi durumunu
(rebound hipoglisemi) yasamamaniz i¢in, daha az miktarlarda dekstroz igeren cozeltiler
(0megin % 5 dekstroz gozeltisi) ile tedavinize bir siire daha devam edilecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HEPATAMINEin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek i 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

ok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor,

Bilinmeyen siklikta gériilenler:

— Agin duyarhbk reaksiyonlar (Viicudun baz bolgelerinde veya tiimiinde kasinti,
kizanklik, kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hinltih solunum, gogiiste agri;
Vicutta asirt sicakhik ya da sofukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya
tum viicutta sisme; Bag ddnmesi, bayilma hissi).

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HEPATAMINE e kargi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.
Asirt duyarlilik reaksiyonlan diginda agagidaki yan etkiler de goriilebilir;
Bilinmeyen siklikta goriilenler:

— Vicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gozlerde sisme (5dem);

— Viicuttaki stvi hacminin artigina bagh kandaki tuz diizeylerinde disme (diliisyonel
hiponatremi);

— Kan iire diizeylerinizin (BUN) yiikselmesi;
— Uygulamanin yapildi1 damar gevresinde kizariklik, sislik ya da apn (flebit, tromboz);
- Cildinizde bblgesel renk degisikligi, kizariklik, sicakhik hissi;




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. ilaciniza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagl
olabilir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler

*

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
— Kilo artisi.
Bunlar HEPATAMINE in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. HEPATAMINE'in saklanmasi

HEPATAMINE’i ¢ocuklann goremeyecepi, erijemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

HEPATAMINE'in raf émrit iki yildir. Her bir sise tizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HEPATAMINE i kullanmayinuz / son kullanma
tarihinden dnce kullamnz.

25°C tizeri sicakliklarda saklamayiniz., Asint sicaktan ve donmaktan koruyunuz, Kullanim
Oncesine kadar 1giktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran gozeltileri
kullanmayiniz. Yanim kalan ¢6zeltileri atimz; kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat sahibi Eczactbag: - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
ve iretici: Cendere Yolu, Pimal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Bu kullanma talimati en son -——-———_____ tarihinde onaylanmignr,
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