KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
PF HIPERALAMINE %8.5 amino asit i.v. inflizyon icin ¢ozelti
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESiMI
Etkin madde(ler):

Her 100 ml ¢6zeltide:

- L-Izoldsin * - 0.59¢
- L-Lgsin* 077g
- Lizin* (L-Lizin asetat 0.87 g olarak) c0.62¢g
- L-Metiyonin * 045
- L-Fenilalanin* ;048 ¢
- L-Treonin* : 034 ¢
- L-Tnptofan* :0.13g
- L-Valin* 056 g
- L-Alanin :0.60 g
- L-Arginin : 08lg
- L-Histidin : 024 ¢
- L-Prolin :095¢
- L-Serin : 050¢g
- Glisin : 1.19¢
- Sistein (L-Sistein HC1.H,0< 0.02 g) : <0.014 ¢

* Esansiyel amino asitler.

PF HIPERALAMINE %8.5 kristalize amino asitler igeren, steril, pirojensiz ve hipe

srtonik bir

¢ozeltidir. 500 ml’lik bir sise ¢6zelti organizmaya verildiginde, toplam 41 g proteine esdeger

diizeyde amino asit {6.5 g azot) saglar.
(6zeltinin pH’s1 glasivel asetik asit kullanilarak 6.5 (6.0-7.0) olarak ayarlannugtir,

Ozmolaritesi yaklasik 810 mOsm/litre’dir.

Elektrolit yogunluklar: Sodyum = 10 mEq/l; Fosfat (HPO4'2) = 20 mEq/l (10 mmol P/litre);

Asetat = yaklasik 72 mEq/]1 (Glasiyel asetik asit ve L-Lizin asetat olarak); Kloriir < 3
Yardimci maddeler:

Her 100 ml ¢ozeltide:
Sodyum bisulfit <0.10 g

Diger yardimc1 maddeler i¢in bélim 6.1°¢ bakinz.

mEqg/l.




3.FARMASOTIK FORMU
intravendz infilizyon i¢in ¢ézelti.

Renksiz, berrak, partikiilsiiz, kokusuz, steril ve apirojen bir ¢ozeltidir.

4 KLINIK OZELLIKLERI
4.1. Terapétik endikasyonlar

PF HIPERALAMINE %8.5, yetiskinlerde ve kiiciik ¢ocuklarda asagidaki duruml
kaybini karsilamak ve negatif azot dengesini tedavi etmek amaciyla kullanilir:

- Oral yoldan ya da gastrostomi ve jejunostomi bdlgelerinden sindirim g
kullanmlamadigi ya da bu yoldan yeterli protein aliminin yapilamadigi duruml

- Mide-barsak sisteminden protein absorbsivonunun bozuldugu durumlar.

- Ciddi travma. vaygin yamklar ya da sepsis gibi viicuttaki azot dengesin
derecelerde bozuldugu durumlar.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

arda azot

isteminin
ar.

nh dnemli

PF HIPERALAMINE %8.5%in dozu, uygulama yolu ve protein kdkenli olmayan kalorilerin

birlikte verilme geregi. hastanin bcsinsel ve metabolik durumuna, parenteral
gereksinimin siiresine ve ven toleransina baghidir.

Pozoloji / Uygulama sikhif1 ve siiresi

beslenme

PF HIPERALAMINE %8.5%in giinliik toplam dozu, hastanin giinliik protein gereksinimine ve
tedaviye verdigi metabolik ve klinik yanita gore diizenlenir. Azot dengesinin ve giinliik viicut
tartisinin belirlenmesi, bireysel protein gereksiniminin saptanmasinda en iyi yontemdir.

Normal bir beslenme sirasinda, saghkl bir yetiskinde, giinde kilo bagina yaklagik

0.8 gram,

biiyiimektc olan siit ¢cocuklarinda ve kiigiik ¢ocuklarda ise giinde kilo bagma 1.4:2.2 gram

protein alimi 6nerilmektedir.

Travma ve agir beslenme bozuklugu durumlarinda protein ve kalori gereksinimi iler

derecede

artar. Viicudun protein gereksinmesin karsilamak ve pozitif bir azot dengesi saglamak igin,

yeterli kalori ile birlikte yetiskinlere giinde kilo bagina yaklasik 1.5 gram, ¢ocuklara

ise giinde

kilo bagina 2-3 gram amino asit verilmelidir. Agir katabolik durumlarda daha yiiksek dozlar

gerekebilir.

Ozellikle siit ¢ocuklarinda yiiksek dozlarin uygulandigi durumlarda, sik laboratuvar

kontrolleri  yapilmahidir. Enerji gereksinimini  karsilamak amaciyla. tedayiye yag

emiilsivonlar1 da eklenebilir.

Parenteral beslenmenin uzadigi durumlarda (5 giinden uzun) esansivel yag asid

eksikligi

olusmamasi i¢in amino asit ¢ozeltileri ile yag emiilsiyonlannin beraberce kullanimi da
distiniilmelidir. Yag icermeyen total parenteral beslenmenin uzamasi durumunda, olasi bir

2




esansiyel yag asidi eksikligini erkenden fark edebilmek igin serum lipid diizeyleri yakindan
izlenmelidir.

Genel beslenme durumu normal olan hastalarda, viicut proteinlerinin korunmasi jamaciyla
giinde kilo bagina 1.0-1.7 gram amino asit uygulanir. Uygulamadan sonraki 48 saat iginde kan
iire-azotu % 20 mg'dan daha fazla artarsa, infiizyon kesilmeli ya da uygulama hizi
azaltilmalhdir.

Amino asitlerin optimal diizeyde kullamlabilmesi i¢in, ¢zellikle potasyum, magnezyum ve
fosfat gibi hiicre i¢i elektrolitlerin yeterli diizeylerde saglanmasi gerekir. Tedaviye giinde
yaklasik 60-180 mEq potasyum, 10-30 mEq magnezyum ve 20-80 mEq fosfat cklenmesiyle
optimum metabolik yanit elde edilir. Bunun yamsira, belli bagh hiicre digi elektrolitlerden
sodyum, kalsiyum ve kloriir de verilmelidir. Hiperkloremik asidoz ile diger metabolik
asidozlarda, bikarbonat prekiirsérii olarak sodyum ve potasyumun asetat tuzlan
kullanilmahdir. Hastanin giinlitk elektrolit alimi hesaplamirken, PF HIPERALAMINE %8.5’in
elektrolit i¢erigi dikkatc alinmalidir. Magnezyum ve fosfor dahil serum elektrolit sik sik
kontrol edilmelidir.

Ayrica hasta sadece parenteral yoldan besleniyorsa ozellikle suda eriyenler olmak iizere
vitaminler ve eser elementler de verilmelidir.

inflizyon sivisinin dekstroz igerigi arttirlir.

Optimal azot kullanimi i¢in, konsantre dekstroz, elektrolitler ve vitaminlerle karigt
ml PF HIPERALAMINE %8.5 hastaya 8 saatte uygulanir. Uygulanan doz, giinliik planlanan
diizeylerin gerisinde kaldiginda, buna yetismeye ¢aligilmamalidir. Hastanin glinlilk protein
gereksinimini karsilamaya yénelik olan uygulama hizi, &ncelikle ilk giinlerde, hastanin glukoz
toleransina gore diizenlenmek durumundadir. Kan ve idrarda sik yapilan glukoz &lgtimlerinin
sonuglarina gére, ginlik amino asit ve dekstroz alimi yavag bir sekilde, gerekli olan
maksimum diizeye yikseltilir. Cogu hastada gerekli kalorinin hipertonik dekstroz ile
saglanmasi sonucunda hiperglisemi ve glukoziiriyi 6nlemek i¢in disaridan insiilin uygulamak
gerekebilir. Rebound hipoglisemiyi dnlemek i¢in, hipertonik dekstroz ¢ozeltilerini keserken,
% 5 dekstroz igeren bir ¢dzelti uygulanmahidir.

Orta derece katabolizmada bulunan, fazla kayba uframami§, santral ven uygulaniminin
gerekmedigi hastalarda, PF HIPERALAMINE %8.5, % 5 dekstroz ¢ozeltileriyle karistirilarak
periferik venlerden uygulanabilir.



Yaglarin 1 grami 9 keal verir. Hastamn kalori almim desteklemek igin, Y-tipi bir pygulama
seti kullanlarak, amino asit-dekstroz infiizvonu ile birlikte, parenteral yag emiilsiyonlar
verilebilir. Ancak glukozun stresli hastalardaki protein koruyucu etkisinin daha iyi pldugunu
bildiren ¢aligmalar nedeniyle, yaglar tek baslarina kalori kaynagi olarak kullanilmamalidir.

Genel beslenme durumu normal olan hafif katabolik hastalarda, viicut proteinlerinin
korunmasi i¢in, parenteral yoldan kisa siireli beslenme destegi saglamak amaciyla, periferik
venlerden PF HIPERALAMINE %8.5 (parenteral kalorilerle birlikte ya da parenteral kalori
olmaksizin) verilebilir. Periferik ven uygulammi i¢in PF HIPERALAMINE %8.5, steril
enjeksiyonluk su ya da % 5 dekstroz ¢ozeltileriyle seyreltilerek izotonik ya da hafif¢e
hipertonik inflizyon ¢ozeltileri elde edilir.

Uygulama sekli

Santral venlerle:

lleri derecede katabolik, agir kayiplara ugramis hastalarda ve uzun siireli total parenteral
beslenme gereksinimi olanlarda, santral ven inflizyonu distiniilmelidir.

Yetiskinlerde, amino asitlerle dekstrozun hipertonik karisimlari, ucu vena cava superior’da
bulunan bir santral ven kateteri aracihifiyla giivenilir bir bigimde, devam!i inflizyon seklinde
verilebilir.

Periferik venlerle:

Orta derecede katabolizmada bulunan, fazla kayba ugramamis, santral ven uygulaniminin
gerckmedigi hastalarda, PF HIPERALAMINE %8.5. % 5 dekstroz ¢ozeltileriyle kanistirilarak
periferik venlerden uygulanabilir.

Genel beslenme durumu normal olan hafif katabolik hastalarda, viicut proteinlerinin
korunmas i¢in, parenteral yoldan kisa siireli beslenme destegi saglamak amaciyla, periferik
venlerde PF HIPERALAMINE %8.5 (parenteral kalorilerle birlikte ya da parenteral kalori
olmaksizin} verilebilir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Bibrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yukselmis olan kan iire
azotunu daha da yiikseltebilir. Bu tiir hastalarda total azot alim1 g6z énilinde bulundyrulmadan
amino asit infiizyonu yapilmamalidir (Bkz. Béliim 4.4. Ozel kullamm uyarilari ve onlemleri).

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezlifi olan hastalarda genel kullamim amag¢h amino asit ¢ozeltilerinin
verilmesi, plazma amino asit dengesizligine, hiperamonyemiye, pre-renal azotemiye, stupor
ve komaya yol agabilir.




Bu nedenle parenteral beslenmeye gereksinimi olan ve genel amagl amino asit inflizyonlarim
tolere edemeyen karaciger hastahiklarinda gerekli besinsel destegi saglamak |amaciyla
ozellikle formiile edilmis (PF K-CAMINE vb. gibi ) ¢dzeltiler kullamimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda doz, sivi alimina ve giinliik azot ihtiyacina gore belirlenir. CCocugun hidrasyon
durumu g6z Sniine alinarak ayarlanmalidir.

Total parenteral beslenme tedavisindeki siit ¢ocuklarina (10 kg'a kadar olan), kilo basina
giinde 2-3 gram protein, 120-150 kalori ve 120-150 ml sivi verilir. Bu amag igin, % 0.125 ile
% 2 arasindaki PF HIPERALAMINE c¢ozeltisi (PF HIPERALAMINE %8.5 amino asit i.v.
infiizyon igin ¢bzelti seyreltilerek elde edilir) ve % 20 dekstroz ¢ozeltisi karisimi kullanihir,
Daha az hipertonik olan karsimlar periferik venlerden uygulanabilir,

Diliie amino asit ¢ozeltilerini kullanirken serum elektrolit dlizeylerinin yeterliligini |saptamak
1¢in sik laboratuvar kontrolii yapilmalidir.

Esansiyel yag asitlerini saglamak ve hastanin aldig kalori miktarin arttirmak igin [Y-tipi bir
uygulama seti kullanilarak, santral ya da periferik yoldan, yukaridaki infiizyon sivisiyla
birlikte, vag emiilsiyonlann verilebilir, Kigitk ¢ocuklarda fizyolojik degisimler hizla
gelisebildiginden, besin maddelerinin giinliik dozu, baslangigta ¢ok vavas arttinimah, klinik
ve metabolik degiskenler yakindan izlenmelidir.

10 kilodan agir olan gocuklara daha az kalori ve nispeten daha az protein verilmelidir;
gencllikle giinde kilo basina 50-80 kalori ve 2 gram protein yeterlidir.

Geriyatrik popiilasyon:

PF HIPERALAMINE %8.5’in yaslilarda kullanimiyla iliskili ¢alisma yapilmamistir. Yash
hastalarin, daha geng olanlara gére sivi yiklenmesi ve elektrolit dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yash popiilasyonda daha sik goriilen bibrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iliskili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-elektrolit tedavileri sirasinda dikkatle
izlem yapilmas: gerekliligi daha fazladir. Tiim parenteral beslenme uygulamalar: |sirasinda,
vaslilar dahil tiim hastalarda doz hekim tarafindan viieut agirligi, klinik durum ye izleme
sirasinda yapilan laboratuvar testlerinin sonuglarina goére vakadan vakaya bireysel olarak
belirlenmelidir. Belirlenmis 6zel bir geriyatrik dozu bulunmamaktadir,

4.3. Kontrendikasyonlar
PF HIPERALAMINE %8.5’in kullammu asagida durumlarda kontrendikedir:

- Tedavi edilmemis aniiri hastalarinda.

- Karaciger komasinda bulunan hastalarda.

- Dogustan amino asit metabolizmasi bozukluklarinda [Ozellikle Akgaagde Surubu
Idrar Hastahigi (Maple Syrup Urine Disease) ve isovalerik asidemi gibi |dallanmsg
zineirli amino asit metabolik bozukluklar]

- (odzeltideki amino asitlerden herhangi birine ya da birkagina asin duyarliligi jplanlarda.




4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Bu iriin antioksidan olarak sodyum bislilfit igermektedir. Siilfit baz1 duyarls kigilerde alerjik
tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atafina yol agabilir.
Toplumda siilfite kars1 duyarliligin genel yayginhg: bilinmemekle birlikte gok diisik oldugu
tahmin edilmektedir. Siilfit duyarhlifn astimi olan kigilerde olmayanlara gore |daha sik
gorulmektedir.

DIKKAT: Bu iiriin toksik olabilen aliiminyum i¢ermektedir. Bobrek fonksiyonunun bozuk
oldugu durumlarda parenteral uygulamanin uzun siireli olmasi ile aliminyum toksik diizeye
ulasabilir. Prematiire yenidoganlar bobrekleri tam gelismediginden 6zellikle risk altindadir ve
aliiminyumu tutan kalsiyum ve fosfata biiylik miktarda gereksinim duyar.

Arastirmalar, prematiire yenidoganlar da dahil olmak iizere, bobrek fonksiyonu bozulmug
hastalarda giinde kilogram bagina 4-5 mikrogram {izerindeki dozlarda verilen parenteral
aliminyumun santral sinir sistemi ve kemik toksisitesine yol agan diizeyde alliminyum
birikimine sebep oldugunu géstermistir.

Santral vendz beslenmeyi etkili ve giivenilir bir bigimde uygulayabilmek igin, beslenme
konusunda oldugu kadar. tedavi sirasinda gelisebilecek komplikasyonlar: tanima ve tedavi
etme konularinda da yeterli bilgi ve deneyim gerekmektedir. Santral ventz beslenme
tedavisinin izlenmesi sirasinda sik sik laboratuvar tetkiki ve klinik degerlendirmeler
yapilmahdir, Laboratuvar tetkiklerinde kan seker diizeyi, serum proteinleri, bobrek ve
karaciger fonksiyon testleri ile asit-baz ve sivi dengesiyle ilgili degerlendirmeler yer
almalidir. Hastamin durumuna gore diger testler de yapilabilir.

Bobrek fonksivon bozuklugu ya da mide bafirsak kanamast durumlarinda amino asit
uygulanmas, yiikselmis olan kan iire azotunu daha da yiikseltebilir. Herhangi bir nedene bagli
azotemisi olan hastalara, total azot alim1 géz 6niinde bulundurulmadan amino asit infiizyonu
yaptimamalidir,

Karaciger yetmezligi olan hastalara amino asit ¢6zcltilerinin verilmesi, plazmada amino asit
dengesizligine, hiperamonyemiye, pre-renal azotemiye, stupor ve komaya yol agabilir.

Damar yolu ile uygulanan ¢dzeltilerle tedaviler sirasinda, hastada sivi ya da soliit yliklenmesi,
buna bagh olarak da, serum elektrolit yogunluklarinda diliisyon, viicutta agin siv1 tgplanmasi,
akcigerde konjesyon ya da 6dem geligebilir. Diliisyon riski, ¢dzeltilerin elektrolit [igerigi ile
ters orantilidir. Periferik ve pulmoner ddemle birlikte konjesyon durumlarina yol agan soliit
yiikklenmesi ise, ¢dzeltilerin elektrolit igerigi ile dogru orantilidir.

Uzun sireli parenteral beslenmelerde ya da hastanin gencl durumunun  gerektirdigi
durumlarda, sivi dengesi, elektrolit yogunlugu ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri
saptamak igin belirli araliklarla klinik degerlendirmeler ve laboratuvar tetkikleri yapilmalidir.
Normal degerlerden asin sapmalar ek elektrolit suplemanlarimin kullantlmasini gerektirir.

lleri derecede hipertonik ¢ozeltiler, santral bir vene ve tercihen {ist vena cava'ya yerlestirilmis
intravendz bir kateterle verilmelidir.



Diyabetik ya da pre-diyabetik hastalara hipertonik dekstroz verilirken 6zel dikkat gerekir. Bu

hastalarda agir hiperglisemiyi 6nlemek igin insiilin uygulanmahdir.

Hastamn yararlanabileceginden daha hizli glukoz verilmesi hiperglisemi, koma ve ¢lime yol

acabilir.

Karbonhidratsiz amino asit uygulanimi kanda keton cisimlerinin artisina yol
Karbonhidrat verilerek ketoneminin diizeltilmesi mimkiindiir.

acabilir.

Periferik venden uygulamada, PF HIPERALAMINE %8.5 uygun oranda sulandirilmali ve

yeterli miktarda kalori ile birlikie verilmelidir. Damar ignesinin ucu, ven liimenine

uygun bir

sekilde yerlestirilmis olmalidir. Ignenin girildigi damar, infiltrasyon yéniinden sik kontrol

edilmeli, vendz tromboz va da flebit gelisimi gdriilirse uygun lokal tedavi yapilmali
degistirilmelidir.

Ozellikle kalp yetmezligi olan hastalarda, dolasimin asirt yitklenmemesine dikkat ed

Anoksik durumlarda, miyokart dokusu serbest yag asitlerini kullanamadifind:
gereksinimi anaerobik olarak glikojen ya da glukozdan saglar. Bu nedenle
enfarktiisii  gegiren hastalarda amino asit c¢ozeltilen mutlaka dekstrozla
uygulanmalidir.

Hiperamonyemi siit gocuklarinda Gzel bir klinik anlam tasimaktadir ve bu yiizden ¢
kan amonyak diizeylerinin sik 6l¢lilmesi dnemlidir. Kesin iliskisi her vakada kanit
olmakla birlikte, bunun genetik, metabolik defektlerle birlikte bulundugu send
mental retardasyona yol agtifin ileri siiriilmektedir. Bu reaksiyonun daha ¢ok doz

ve damar

Imelidir.

n, enerji
miyokart
birlikte

ocuklarda
lanmamis
romlarda,
a bagimlh

oldugu ve genellikle uzamig tedaviler sonucu gelistigi diigiinlilmektedir. Bu nedenle, st
¢ocuklarinda kandaki amonyak diizeyinin sik 6lgiilmest 6nemlidir. Bu reaksiyonun

mekanizmalart kesin olarak aydinlatilmamis olmakla birlikte, genetik defektler ya da

olgunlagmamis ya da subklinik diizeyde kalmig karaciger iglevieriyle iligkili olabilir,

Uygulanacak amino asitler, hastanin beslenme durumuna uygun konservatif

dozlarda

olmalidir. Hiperamonyemi belirtileri gelistiginde. amino asitler kesilmeli ve hastapin klinik

durumu yeniden degerlendirilmelidir.

Uzun siireli nazogastrik aspirasyon, kusma, diyare ve gastro-intestinal fistiil drenaji sonucu

gelisebilecek asin elektrolit kayiplan ek elektrolitlerle karsilanmahdir.

Metabolik asidozun Onlenmesi ve tedavisinde elektrolit katki ¢ozeltilerindeki katyonlarin bir

bolimiiniin asetat tuzu Seklinde bulunmasina dikkat edilmeli, hiperkloremik

asidozun

onlenmesi igin de, infiizyon ¢ozeltisindeki toplam klor miktarin1 en alt diizeyde tutulmalidir.

PF HIPERALAMINE %8.5 ¢6zeltisinin litresinde 3 milickivalandan az kloriir vardir.

PF HIPERALAMINE %8.5 fosfor igermesine ragmen &zellikle hipofosfatemili hastalar ek
fosfata gercksinim gosterebilirler. Hipokalsemiyi dnlemek igin fosfatla birlikte kalsiyum da

verilmelidir. Uygulanan miktarlarin yeterliligini saptamak i¢in belirli arahiklarla serum

elektrolitlerine bakilmalidir.




Enjektabl amino asit ¢dzeltilerinin pediyatrik hastalarda etkinlik ve giivenligi kontrol grubu
olan usulline uygun ¢aligmalarla gosterilmemistir. Ancak tibbi literatiirde enjektabl amino asit
¢Ozeltilerinin azot kaybi ya da negatif azot dengesi olan pediyatrik hastalarin tedavisinde

yardimer olarak bagariyla kullamldifn gosterilmistir. Cocuklarda uygulanacak ¢

pzeltilerin

ozmolaritesi, normal serum ozmolaritesinin iki katt olan 718 mOsmol/l’den fazla

olmamalidir.

Cozeltiye kangtirilan ilave maddelerin bulunmasina bagh bir ge¢imsizligin anlas
icin ¢6zelti bulaniklik ve ¢dkeltiler agisindan kontrol edilmelidir.

Yalnizca berrak olan. sisede ¢atlaklari bulunmayan ve vakumu bozulmarms sisedeki
kullanilmaldir.

Santral Ven Uygulaniminda Dikkat Gerektiren Durumlar:

1labilmesi

cozeltiler

- Santral ven kateteri uygulanimi, teknigini ve komplikasyonlarin: bilen kisiler tarafindan

yaptimahdir.

- Santral venoz beslenme, ¢dzelti hazirlanmasi. uygulama ve hasta takibi islemleni dikkatle
uygulandifinda Onlenebilen ya da azalulabilen komplikasyonlara sahiptir. Ttim iglemler

deneyimli kisiler tarafindan giincel tibbi bilgilere uygun olarak yapilmalidir.
- Bu tedavi yonteminin komplikasyonlar asagida dzetlenmistir:

Teknik:

Santral vendz kateter yerlestirilmesi cerrahi bir islemdir. Santral vene g¢esit

li kateter

yerlestirme teknikleri ve komplikasyonlar1 bilinmelidir. Kateter yerlestirme tekniklerinin

ayrintilan tibbi literatiirde bulunmaktadir. Kateterin yeri, en iyi sekilde radyolojik k
saptanir.

Santral ven katcterlerinin  yerlestirilme teknigi ile ilgili komplikasyonlar

control ile

arasinda

pnomotoraks, hemotoraks, hidrotoraks, arter ponksiyonu ve yirtilmasi, brakiyal pleksus

zedelenmesi, kateterin yanhs yerlestirilmesi, arteriyo-vendz fistill, flebit, tromboz, hava ve

kateter embolisi bildirilmistir.

Septik:

Santral vendz beslenme tedavisi sirasinda sepsis riski vardir. Kontamine g¢ozeltiler ve

infizyon kateterleri enfeksiyon kaynadi olabildiklerinden, ¢zeltilerin  haz
kateterlerin yerlestirilmesi ve bakinu aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Parenteral beslenme ¢ozeltileri hazirlandiktan sonra en kisa siirede uygul
Bekletmek gerekiyorsa, sadece ¢ok kisa bir siire i¢in buzdolabinda olmalidir. Tek &
set 24 saatten daba uzun bir siire takili kalmamalidir.

trlanmasi,

anmahidir.
dir sise ve

Santral vendz beslenme sirasinda gelisebilen sepsis tedavisi igin tibbi literatiir gdzden

gegirilmelidir. Tedavide dzet olarak, uygulanan ¢ozelti ve setin yenileriyle degistiril
¢ozelti ve setten bakteriyolojik kiiltlir yapilmas: Onerilir. Sepsis devam eder ve

mesi, eski
baska bir
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enfeksiyon kaynagi saptanamazsa, vendz kateter ¢ikarilmali, ucundan kiiltiir yapilmali, ates

diistiikten sonra yenisi yerlestirilmelidir.

Spesifik olmayan, profilaktik antibiyotik tedavisi ogiitlenmemektedir. Klinik der
pire, genellikle enfeksiyonun primer kaynag olarak kateterler bulunmaktadir.

Metabolik:

Literatiirde bildirilen metabolik komplikasyonlar sunlardir: Metabolik asidoz, hipof
alkaloz, hiperglisemi ve glukoziiri, osmotik diiirez ve dechidratasyon, rebound hip
karaciger enzimlerinin yiikselmesi, hipo vc hipervitaminoz, elektrolit dengesizl
¢ocuklarda hiperamonyemi.

Bu komplikasyonlari dnlemek ya da en alt diizeye indirgeyebilmek igin vendz bes
ozellikle ilk giinlerinde sik klinik ve laboratuvar degerlendirmeleri yapilmalidir.

ieyimlere

fosfatemi,
oglisemi,
ikleri ve

lenmenin

Sodyum bisilfit nadir olarak siddetli asirt duyarhilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden

olabilir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilen bir etkilesimi yoktur, Ancak, birlikte kullamilacak ilacin bir gegimsizligi olup

olmadig1 gbzden gecirilmelidir.
4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gehelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon):

PF HIPERALAMINE %8.5%in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimin

aragtiran bir ¢alisma bulunmadigindan, bu popiilasyonda uygulanmasi sonrasind
kontrolii yéntemi kullamlip kullamimayacag konusunda bir éneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

a dogum

Hayvanlar lizerinde yapilan arasurmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve

veya / dofum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir

(Bkz. Béliim 5.3.). Insanlara yonclik potansiyel risk bilinmemektedir.

PF HIPERALAMINE %8.5, doktor tarafindan her bir hasta i¢in olasi varar/zarar
6nlinde bulundurularak kesin gerekliyse gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

riski gbz

flacin anne siitiiyle salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Bir ¢ok ilag anne siitiiyle
salgilandifindan, emziren bir anneye PF HIPERALAMINE %8.5 uygulanitken dikkat

edilmelidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.




4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

PF HIPERALAMINE %8.5, parenteral uygulamaya yénelik bir preparat old
uygulama sirasinda arag ve makine kullanimi miimkiin degildir.

Uygulama sonrasinda bilinen bir etkisi yoktur.
4.8. Istenmeyen etkiler

Goriilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmas: su sekildedir: Cok yaygit
yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (>1/10
1/1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor).

Asagida pazarlama sonraki deneyimde ¢ozeltiye va da uygulama teknigine bag
gortilen advers reaksiyonlar listelenmigtir:

Enfeksiyon ve enfestasyonlar:

Bilinmiyor:  Enjeksiyon yerinde enfeksiyon
Kan ve lenf sistemi hastahklan:

Bilinmiyor:  Hemolitik anemi**

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

lugundan,

1 (>1/10);
000 ila <
hareketle

51t olarak

Bilinmiyor:  Hipervolemi; ¢bzeltide bulunan iyonlarn fazlah@i va da eksikligiyle ilgili

belirtiler.
Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor:  Enjeksiyon bdlgesinden yayilan vendz tromboz ve flebit*
Gastrointestinal hastahiklar:
Bilinmiyor: Bulanti*
Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Bilinmiyor:  Eritem*; viicutta yaygin kizariklik*
Kas iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor:  Tetani; kramp ve adale eksitabilitesinin artigi***

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:

Bilinmiyor:  (6zeltinin damar disina sizmasi: ates*; sicaklik hissi (6zellikle baska ilaglann

da aym venden verildigi durumlarda)*

* Periferik venlerden amino asit uygulanimui sirasinda gériilen lokal reaksivoniardir.
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** Olas: bir fosfor eksikliginin yol agifn doku oksijenasyonunun bozulmasina bagl.

*** Kalsiyuma gdre fazla fosfor verilmesinin yol agabilecegi hipokalsemiye bagh

Yan etki gelistiginde infiizyon hemen kesilmeli, hasta yeniden degerlendirilmeli, uygun tedavi

onlemleri ahinmali ve gerekli gorildliglinde incelenebilmesi i¢in artan sivi saklanmal

4.9, Doz asim ve tedavisi

Parenteral sivi tedavisi sirasinda hastada agin sivi ya da soliit yliklenmesi olursa,
durumu yeniden degerlendirilerek uygun tedavi uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri |

ATC kodu: BOSBA

PF HIPERALAMINE %8.5, fizyolojik oranlarda, biyolojik olarak iitilize edilebilir

dir.

hastanin

esansivel

ve esansiyel olmayan amino asitleri konsantre bir bigimde igerir. Enerji kaynag olarak

kullamlacak hipertonik dekstroz ¢dzeltileri ya da yag emiilsiyonlarinin yani sira, ¢l
vitamin ve minerallerle desteklenerek uygulanan PF HIPERALAMINE %8.5, total
beslenmenin tiim gereksinmelerini karsilar.

ktrolitler,
narenteral

% 3’1tk izotonik ¢ézelti seklinde, periferik damar yoluyla uygulanmasivla, beslennje destegi

ve viicut proteinlerinin korunmasini saglar. Bu sirada minimal enerji kaynagi ol
dekstroz ¢ozeltisi kullanilir,

Fosfat baslica hiicre igi anyonlardan biridir. Organ ve dokulardaki dnemli met
enzimatik olaylarda yer alir, madde metabolizmasinda gerekli enerjiyi saglar,
diizeyini dlzenler, asit-baz dengesinde tampon etkisi saglar ve hidrojen iy
bébreklerden atilmasinda gérev alir.

Parenteral beslenme sirasinda, lizin asetat ve asetik asitlen kaynaklanan asetat iy
bobrek ve solunum fonksiyonlar: normal oldugu stirecc, net asit-baz dengesini etkilg
dustinilmektedir. Klinik gézlemler bu goriisii desteklemektedir.

PF HIPERALAMINE %8.5 i¢inde bulunan sodyum vc kloriir iyonlari, klinik anlam
diizeylerde degildir. j

|
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
|

arak % S

abolik ve
kalsiyum
onlarinin

onlarinin,
meyecegi

tastyacak

Intravendz olarak verilen amino asitlerin farmakokinetigi, agiz yoluyla alingn amino
|

asitlerinkiyle temel olarak aymidir. Aneak gidalardaki proteinlerden gelen amido asitler,

sistemik dolagsima ulasmadan dnce portal venden gecerler. i
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Emilim:

Intravendz yoldan uygulanan ilaglarin igindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra

maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasur.

Dagilim:

Intravendz olarak uygulanan amino asitler doku absorpsiyonu ile hizla kandan uzakl
ve yine burada hizla metabolize edilirler (protein sentezi. oksidasyon).

Sodyumun dagilimi dokulara gére degisir: Kas. karaciger, bobrek, kikirdak ve de
eritrosit ve ndronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavagtir.

Kloriiriin viicuttaki diizeyleri, sodyumun konsantrasyon degisiklikleri ile yakindan
Kloriir, normalde kemik dokuda diisiik miktarlarda ve bag dokusunun bazi biles
ornegin kolajen dokuda yiiksek miktarlarda bulunur. Bunun yaninda eritrosit y
mukozada da yiiksek konsantrasyonda bulunur.

Fosfat, hemen hemen tiim organ ve dokularda ger¢eklesen dnemli metabolik ve
reaksiyonlarda yer aldifindan parenteral beslenme amaciyla intravendz olarak uygul
kandan siiratle hiicrelere gecer.

Organizmaya sodyum tuzu seklinde inflizyon yoluyla verilen asetat, bir hidrojen iyo
tilketilen her asetat iyonu yerine bir bikarbonat ivonu saglar ve hizla karbondioksi
metabolize olur.

Bivotransformasvon;

Intravendz olarak uygulanan amino asitler, bagirsaklardan emilen amino asitlere t

astirlirlar
ride hizl,

iliskilidir.
enlerinde,
e gastrik

enzimatik
andiginda

hu alarak,
It ve suya

enzer bir

sekilde ve oranda metabolize olurlar, Protein sentezindeki kullammlarina ek oldrak, artik

amino asitler metabolik yakit olarak da kullamilmaktadir. Amino asitler deamine edi

amonyum iire dongiisiine girmektedir. Amino asitin karbon atomlari derhal piru

CoA, asetoasctat veya sitrik asit siklusuna gevrilmektedir.

Elcktrolitlerden sodyum ve klor{ir herhangi bir biyvotransformasyona ugramazlar. Ge
gdre ya viicut s1vi ve dokularina dagilir va da elimine edilirler.

Fosfat, hemen hemcn tiim organ ve dokularda ger¢eklesen 6nemli metabolik ve

mekte ve
at, asetil

reksinime

enzimatik

reaksiyonlarda yer alir. Asetat ise bir hidrojen iyonu alarak, tiiketilen her asetat iyanu yerine

bir bikarbonat iyonu saglar ve hizla karbondioksit ve suya metabolize olur.

Eliminasvon:

Amino asttler protein sentezinde kullanildiklarindan alindiklan sekliyie elini:linasyona

upramazlar. Amino asit artiklan ise deamine edilerek NH4" (amonyum) - iire d
girmekte ve esas olarak idrarla atilmaktadir.

Ongiisiine
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|
;
Sodyum esas olarak renal yolla atihir fakat aym zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla geri

emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir. Asirt terleme olmadikga derj ile itrah
onemsizdir. '

Sodyum metabolizmasim yakindan izleyen kloriir iyonu da esas olarak idrafla atilir.
Bébreklerden klorlir geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder. Bunun
vaninda ter yoluyla da bir miktar atilmaktadir. ‘

Fosfatlar renal yolla atilirlar. Plazma fosfati glomeriillerden filtre edilir ve % 80’dﬁ:;n fazlasi
tibiillerden geri emilir. Fosfatin en 6nemli komponentlerinden olan ve normal serum diizeyi
0.3-0.45 mg/1 kadar olan fosforun ise bdbreklerden atiima mekanizmas: kesin olarak
bilinmemekle beraber, plazmadaki fosfatin bibreklerden siiziildiikten sonra % 85-90! oraninda
tiibiillerden geri emildigi ve D vitamininin bu orani arttirdis kabul edilir. '

Karbondioksit ve suya metabolize olan asetat respiratuvar ve renal olarak atihr. i

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

PF HIPERALAMINE %8.5 ile preklinik ¢alisma yapilmamistir. Ancak PF HIPERALAMINE
%8.5’in bilesimindeki amino asitlerin degisik bilesim ve konsantrasyonlarinda yapilan
¢alismalarda herhangi bir toksisite saptanmamistir. Kanserojen, teratojen ve fertilife {izerine
olumsuz bir etki bildirilmemistir. ’

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimct maddelerin listesi
Fosforik asit

Sodyum bisiilfit

Glasiyel asetik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur. Ancak, birlikte kullanilacak sivi ve ilaglar gecimsizlik
yoniinden degerlendirilmelidir. Cozeltiye kanstinlacak maddelere bagh gecimsizligin
anlasilabilmesi i¢in karnigimin berrak olmasina dikkat edilmelidir. !

Ayrica ayni set, kateter va da kaniil aracihifnyla verilen ¢ozeltilerin gegimliligi kontrol
edilmelidir.

6.3. Raf dmri
24 ay.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Agini sicaktan ve donmaktan korunmplidir.

Kullanim &ncesine kadar 1giktan korunmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Agfz1 kauguk tapa ve flip-off kapakla kapatilmig 500 ml ve 1000 ml'lik vakumlu cz

icindedir. Setli ve setsiz olmak {izere iki formu bulunmaktadir.

0.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel tnlemler

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig dirGnler saklanmamali; intravendz uyg
yapildigr saghk kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha ed
Kullamilmam1s olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Yénety
*Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edi

7. RUHSAT SAHIBI
POLIFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-Corl/TEKIRDAG

Tel :(0.282) 675 14 04
Faks 1(0.282) 67514 05
8. RUHSAT NUMARASI
2014/34

9. ILK RUHSAT TARIHi /RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 29.01.2014

Ruhsat yenileme tarihi: --------

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

im siseler

ulamanin
ilmelidir.

neligi’ ve
Imelidir.
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