KULLANMA TALIMATI

PF K-CAMINE %8 AMINO ASIT i.v. INFOZYON iCiN COZELTI
Damar yolundan kullanilir.

Etkin maddeler: Her 100 mI’lik ¢6zelti 0.90 g L-izolosin, 1.10 g L-Losin, 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-Anjinin, 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 hidrokloriir dihidrat ve
0.115 g Fosforik asit igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinKii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra iekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veyd eczacimiza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PF K-CAMINE nedir ve ne icin kullamilir?

2. PF K-CAMINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PF K-CAMINE nasil kullansir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. PF K-CAMINE nin saklanmas:

Baghklar1 yer almaktadr.
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1. PF K-CAMINE nedir ve ne icin kullamihr?

PF K-CAMINE viicut igin besleyici maddelerden proteinlerin yapitasi olan aminoasitleri iceren
bir ¢ozeltidir. 500 ve 1000 mililitrelik siselerde bulunur.

Tek bagina ya da diger besleyici maddelerle kargilagtirilarak damar k1 yoldan uygulanan PF
K-CAMINE nin amino asit bilesimi, ozellikle genel amagli amino asit inflizyonlarina tahammiil
edemeyen bazi karaciger hastalarinda (siroz, hepatite bagh hepatik ensefalopati) kullanilabilecek
sekilde formiile edilmigtir. Bu hastalarda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla kullanilir.

2. PF K-CAMINE‘ni kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PF K-CAMINE ‘ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Daha énce PF K-CAMINE‘ni veya igerdigi maddelerden birini aldiginizda alerjik bir
tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hirtltili solunum, deri dékiintiileri,
kagint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olugtuysa (alerjiniz olup olmadiginizdan
emin degilseniz, doktorunuza danisiniz);

Idrariiz1 hig yapamiyorsaniz (aniiri);

Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylari (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa, Ozellikle de Akgaagac Surubu idrar Hastaligi ve isovalerik asidemi gibi
hastaliklar varsa

bu ilact KULLANMAYINIZ.

PF K-CAMINE ‘ni agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bébrek iglevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamas: yapiliyorsa ve buna
bagli olarak viicudunuzda agin sivi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde siv1 birikimi
varsa;

Astim hastalifimiz varsa;

Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilaci diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsamz ve sizde seker hastaligi ya da
bu hastaliga yatkinlik durumu varsa;

Bu iriin size kol veya bacaklarinizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda PF
K-CAMINE  uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
veriimelidir.)




Doktorunuz uzun siredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda size diizenli arahiklarla kan
testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal degerlerden sapma durumunda ek
ilaglar kullantlacaktir,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisintz,

PF K-CAMINE‘nin viyecek ve igecek ile kullanilmas:
Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza daniginiz.

Gebelik doneminde PF K-CAMINE ‘ni kullanip kullanamayacagimiza, bu tedavinin size
saglayacag faydalar ile olasi zararlarin kargilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacagi faydalar, olasi zararlardan
fazla oldugu disiiniitiirse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.

Hlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz,

Ara¢ ve makine kullanimi
Damar i¢i yoldan beslenme sirasinda ara¢ ve makine kullanimi miimkiin degildir. Tedaviniz
sonlandiktan sonra arag ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

PF K-CAMINE’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PF K-CAMINE ‘nin igeriginde bulunan maddelere karst bir agin duyarhligimz yoksa, bu
yardime1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iirlin yardumci madde olarak sodyum bisiilfit igermektedir. Sulfit bazi duyarl kigilerde alerjik
tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yagamu tehdit eden astim atagina yol agabilir,
Toplumda siilfite kars1 duyarliligin genel yayginligr bilinmemekle birlikte ¢ok dusiik oldugu
tahmin edilmektedir. Siilfit duyarhligt astimi olan kisilerde olmayanlara gére daha sik
goriilmektedir.

PF K-CAMINE her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.




Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayi planliyorsaniz, aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysamz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Hekiminiz igine katacagi herhangi bir ilacin ¢6zeltiyle gegimli olup olmadigini kontrol edecektir.
PF K-CAMINE ’ne herhangi bir ilag cklendigi ya da ilacin diger besleyici maddelerle
karistinifarak kullanildigi durumlarda, karisim hemen uygulanmaldir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PF K-CAMINE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Nacinizin uygulama sikhg, her defa uygulanacak miktar1 ve ne kadar sireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

PF K-CAMINE genel olarak giinde 80-120 gram amino asit saglayacak dozda verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PF K-CAMINE toplardamariniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar igi
yoldan uygulanir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklanimizdaki damarlardan olabilecegi gibi
boyun bélgenizdeki biiyiik toplardamarlardan da yapilabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizint ¢ocugun yagi, viicut agirhig
ve bobrek fonksiyonlarina gére bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yenidogan ve kiigiik bebek olmasi durumunda kan scker diizeyleri dahil bir
¢ok kan degerini yakindan izleyecektir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yikklemesi ve tuz dengesiziiklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yashlarda daha sik goriilen b6brek fonksiyonlarinda bozulmayla
iligkili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem yapilmast
gerekliligi daha fazladir.

Yaghlar igin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral besleme
uygulamalar1 sirasinda, hekiminiz ilacinizin dozunu yaslilar dahil tiim hastalarda viicut
agirhifimz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina gore
vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yash hastalarda daha geng olanlara gore
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karaciper ve kalp fonksiyonlarinin daha digilkk oldugunu; birlikte baska hastalik ve ilag
kullamiminin daha sik oldugunu dikkate alarak, tedavinizi etkili en diigiik doz ile baslatacaktir.

Ozel kullanim durumian:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:
Baobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yiikselmis kan iire azotunu

daha da yikseltebilir.

PF K-CAMINE genel amagh amino asit infiizyonlarina tahammiil edemeyen karaciger
hastalarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla ozellikle formiile edildiginden bu
hastalarda giivenle kullanilabilir.

Eger PF K-CAMINE ‘nin etkisinin ¢ok guicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia PF K-CAMINE kullandiysaniz:
PF K-CAMINE 'nin kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PF K-CAMINE ’ni kullanmay: unutursanz:
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

PF K-CAMINE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz
¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ile birlikte yiiksek yogunlukta dekstroz (glukoz) iceren ¢ozeltiler kullamyorsaniz, tedaviniz
sonlandinldiginda olusabilecek bir kan sekeri diismesi durumunu (rebound hipoglisemi)
yagamamanuz i¢in, daha az miktarlarda dekstroz igeren ¢ozeltiler (6rnegin %5 dekstroz ¢dzeltisi)
ile tedavinize bir siire daha devam edilecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PF K-CAMINE igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkilere
yol agabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin » 10 hastann 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden 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:

-Agirt duyarlilik reaksiyonlart. (Viicudun bazi bdlgelerinde veya tiimiinde kaginti, kizariklik,
kabariklik, yanma hissi).

-Solunum sikintisi, hiniltili solunum, gégiiste agri.

-Viicutta agin sicaklik ya da sogukluk hissi.

-Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme.
-Bag donmesi, bayilma hissi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF K-CAMINE ’ne karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi mitdahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.,

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Agir1 duyarlilik reaksiyonlari diginda agagidaki yan etkiler de goriilebilir:
Bilinmeyen siklikta gériilenler:

- Vicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gozlerde sisme (6dem);

- Viicuttaki sivi hacminin artisina bagh kandaki tuz diizeylerinde diisme (diliisyonel
hiponatremi);

- Kan iire diizeylerinizin (BUN) yiikselmesi;

- Uygulamanin yapildig: damar gevresinde kizariklik, sislik ya da agn (flebit, tromboz);

- Cildinizde bdlgesel renk degigikligi, kizarikhik, sicaklik hissi;

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. ilaciniza ya da yapilan damar i¢i uygulamaya bagl olabilir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler
Bilinmeyen siklikta gériilenler:
- Kilo artist

Bunlar PF K-CAMINE ° nin hafif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PF K-CAMINE ‘nin saklanmas:
PF K-CAMINE i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. B

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

A ek

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PF K-CAMINE’i kullanmayimz/ son kullanma
tarihinden dnce kullamniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Kullanim 6ncesine kadar isiktan koruyunuz.
Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢ozeltileri kullanmayimz. Yarim kalan cézeltiler atimiz;
kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat Sahibi : POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG
Tel :028267514 04
Faks : 0282 675 14 05

Uretim Yeri:  POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG
Tel :02826751404
Faks : 0282 675 14 05

Bu kullanma talimat: 24/07/201 3 tarihinde onaylanmgtir.




