KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PF NEPHRICAMINE %5.4 amino asit i.v. infiizyon i¢in ¢ozelti

\
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM :
PF NEPHRICAMINE kristalize amino asitler igeren, steril, pirojensiz, hiper
¢ozeltidir.
Etkin madde(ler):

Her 100 ml'lik ¢ozeltide;
- L-Histidin 0.25 g
- L-Izolésin 0.56 g
- L-Losin0.88 g ‘
- Lizin 0.64 g (L-Lizin Asetat 0.90 g olarak)
- L-Metiyonin 0.88 g
- L-Fenilalanin 0.88 g
- L-Treonin 0.40 g
- L-Triptofan 0.20 g
- L-Valin0.64 ¢
- L-Sistein HCIL.H:0 < 0.020 g

pH: 6.5 (Glasiyal asetik asit ile ayarlanmistir).
Ozmolarite: 435 mOsm/litre

onik bir

Elektrolit yogunluklari (mEq/litre): Sodyum 5; Kloriir < 3; Asetat: yaklasik 44 (asefik asit ve

lizin asetattan)

Yardimci maddeler:
Her 100 ml ¢ozeltide;
Sodyum bisiilfit (antioksidan olarak) <0.05 g

Yardimer maddeler i¢in bélim 6.1°e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM
Intravendz inflizyon i¢in ¢ézelti.
Renksiz, berrak, partikiilsiiz, kokusuz, steril ve apirojen bir ¢ozeltidir,

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
PF NEPHRICAMINE, vetiskin ve ¢ocuk iremik hastalarda, &zellikle oral

yoldan

beslenmenin yapilamadig: va da vetersiz kaldigi durumlarda, diger dnlemlerle birlikje, gerekli

besinsel destegi saglamak amaciyla kullamlir.




4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhg ve siiresi:

Bobrek vetmezliginde niitrisyonel tedavinin amaci. bobreklerin metabolik riinleri d
kapasitesini fazla asmadan, viicuttaki protein sentezini saglamak i¢in, yeterli miktarn
asit ve kalori vermek esasina dayanir,

Esansiyel amino asitlerle giinde 3 gram azot ve yeterli miktarda kalori verilmesi
durumdaki kronik iremili hastalarin ¢ogunda azot dengesi saglanabilir. Afir va
uremili hastalarda diyaliz uygulananlarda, azot gereksinimi daha yiiksek olmakla bi
tiir hastalarda sivi aliminin sinirh olmasi geregi ve glukoz intoleransi nedeniylg
saglanamaz.
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Azot dengesi ve glinlik vicut tartist gibi hastanin bireysel amino asit gereksinirﬁini tayin

etmeye yarayan aligilmig yontemlerin Giremik hastada uygulanmimi ve yorumlanmasi g
nedenle, dozajin saptanmasinda, hastanin tolere edebilecegi sivi, dekstroz
miktarlanyla tedaviye verdigi metabolik ve klinik vanit yol gésterici nitelik kazanir
esansiyel amino asit inflizyonlanyla, kanda iire azotunun artis hizi azalir. Ancak diy
protein alimi ya da protein katabolizmasinin artist bu yaniti1 degistirebilir.

Eriskinlerde doz:

Genel olarak giinde 250-500 ml PF NEPHRICAMINE verili. Bu m
NEPHRICAMINE, hastaya 13.4 - 26.8 gram esansiyel amino asit i¢inde 1.6 - 3.2 4
saglar,

Hastaya ayrica yeterli miktarda kalori verilmelidir. Ornegin, 250 ml PF NEPHRI
¢ozeltisi, 500 ml % 70'lik dekstroz ¢ozeltisi ile kanisurildiginda, % 1.8 PF NEPHRI
ve % 47 dekstroz iceren bir ¢ozelti elde edilir. Bu ¢ozeltinin kalori: Azot oram 744:1

lictiir. Bu
ve azot
Genelde
etle fazla

ktar PF
rram azot
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Periferik venlerden uygulanacak ¢ézeltilerin ozmolaritesi, normal serum ozmolaritesinin iki

kat olan 718 mOsmol/I’den fazla olmamalidir.

Cocuklarda doz: |

|
Baslangigta, glinliik toplam doz diigiik olmali ve yavas¢a artirilmalidir. Serum a@onyak ve

plazma amino asit diizeylerinde klinik olarak anlamli artiglarin gériilmemesi ic;in,"

ozellikle

¢ok kiigiik ¢cocuklarda doz artuinhirken sik araliklarla laboratuvar Glgtimleri ve klinik iztem

yapilmast 6nerilir, PF NEPHRICAMINE'in maksimum dozu glinde kilo basin

1 gram

esansiyel amino asitten fazla olmamalidir. Pediyatrik hastalarda periferik penlerden
uygulanacak ¢ozeltilerin ozmolaritesi, normal serum ozmolaritesinin iki kati plan 718

mOsmol/l’den fazla olmamalidir.

Gocuklarda PF NEPHRICAMINE kullanimi, herhangi bir amino asit ¢dzeltisinin pediyatrik

yas grubunda kullaniminda dikkat edilmesi gereken konulara dikkat edilerek yapg
Uygulanacak miktar viicut agirhfina gére belirlenmelidir.

1lmahidir.




Parenteral beslenmenin uzadigi durumlarda (5 giinden uzun) esansivel yag asidi
olusmamasi i¢in amino asit ¢ozeltileri ile yag emilsiyonlarinin beraberce Kull
distintilmelidir. Yag igermeyen total parenteral beslenmenin uzamasi durumunda,
esansiyel yag asidi eksikligini erkenden fark edebilmek i¢in serum lipid diizeyleri
izlenmelidir.

Baz1 hastalara ek elektrolit verilmesi gerekebilir. Seyreltilmemis PF NEPHRI(

¢Ozeltisinin litresinde 5 mEq sodyum vardir. PF NEPHRICAMINE tedavisi

hastalarin serumunda yiikselmis olan potasyum. fosfor ve magnezyum diizeyle

eksikligi
animi da
olas1 bir
yakindan
|
"AMINE
sirasinda,
i diiger.

Yiikselmis elektrolit diizeylerinin diismesi bir ¢ok hastada ve Ozellikle akut bobrek

yetmezliginde yararli olmasina ragmen baz1 durumlarda tedaviyle elektrolitlerin asiri

gorilebilir,

Ozellikle kalp aritmisi ve dijital toksisitesi gdsteren hastalarda bu azalmis kan elektry
yerine konmasi gerekebilir. Anlri ve oligiiri donemlerinde, elektrolitlerinin serum
normalin alt sintrinda olsa bile, hastalara elektrolit verilirken dikkatli olmalidir,

Elektrolit eklemesi sirasinda elektrolitlerin PF NEPHRICAMINE / hipertonik
kangimiyla ge¢imliligi dikkate alinmalidir; presipitasyon olmamas: i¢in kalsiyum
gibi gecimsizlik olasiligi bulunan elektrolitler baska siselerle verilebilir. Hiper
asidozla diger metabolik asidozlarda, bikarbonat prekiirsorii olarak, sodyum ve po
asetat tuzlart kullanimalidir. Hastanin  giinlik  elektrolit alimi  hesaplamr

azalmasi

rlitlerinin
degerleri

dekstroz
ve fosfat
kloremik
asyumun
ken, PF

NEPHRICAMINE’in elektrolit ierigi dikkate alinmalidir. Magnezyum ve fosfat dalqnl serum

elektrolitleri sik sik kontrol edilmelidir.

Hastanin beslenmesi esas olarak parenteral beslenmeyle oluyorsa, tzellikle suda
olmak iizere ek vitamin verilmelidir.

Baslangigta infiizyon hizi genelde saatte 20-30 ml gidecek sekilde yavas olmali
sonra doz her 24 saatte bir 10 ml/saat arttinlarak saatte 60-100 ml'lik maksin
¢ikilabilir. Uygulanan doz. glinlik planlanan miktarin gerisinde kaldiginda, buna 3
calisiimamalidir.

Uygulama hizi hastanin azot. sivi ve glukoz toleransina gore ayarlanir. Uremik h

eriyenler

dir. Daha
um doza
etismeye

astalarda,

Ozellikle periton diyalizi tedavisi altindaysa glukoz toleransi sik goriilen bir durimdur ve

digsanidan ayrica insiilin verilmesi gerekebilir. Kan glukoz diizeyi sik sik 6l¢
Rebound hipoglisemiyi onlemek igin, hipertonik dekstrozun kesilmesinden so
dekstroz ¢ozeltisi ile devam edilmelidir.

Uygulama sekli:

[ilmelidir.
nra % 5

Esansiyel amino asitlerle dekstrozun hipertonik karisimlari, ucu vena cava sy‘(lperior'da
bulunan bir santral ven kateteri araciliftyla giivenilir bir bicimde, devaml mf‘uzyofr seklinde

verilebilir.

\
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Parenteral yoldan kullamlacak ilaglar, uygulanmadan 6nce i¢lerinde yabanci cisim Hulunmam

ya da renk degisimi agtlarindan incelenmelidir.
Gegimsiz eklemelerden kaginilmahidir. Eczaciniza damsginiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasy, yitkselmis ola
azotunu daha da yiikseltebilir. Bu tiir hastalarda, birikmis lrenin viicutta yenids
edilmesini saglayabilmek igin, bu hastalara, yeterli kaloriyle birlikte, minimal m
esansiyel amino asitler verilmeli, esansiyel olmayan azot alimi ise iler
kisitlanmalidir (Bkz. Béliim 4.4.). PF NEPHRICAMINE, kristalize esansiyel amino
histidin igerir ve liremik hastalarda esansiyel amino asit olarak kabul edilen histidin
hastalar i¢in 6nerilen esansiyel amino asitleri saglar (Bkz. Bolim 5.).

Karaciger yetmezligi:
Karacifer yetmezligi olan hastalarda genel kullamim amacgli amino asit ¢oz

verilmesi, plazma amino asit dengesizligine. hiperamonyemiye, pre-renal azotemiye

ve komaya yol agabilir.
Bu nedenle parenteral beslenmeye gereksinimi olan ve genel amagh amino asit infiiz
tolere edemeyen karaciger hastaliklarinda gerekli besinsel destegi saglamak

dzellikle formiile edilmis (PF K-CAMINE vb gibi) ¢ozeltiler kullamiimalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

n kan {ire
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Baslangigta toplam giinliik doz diisiik olmali ve giderek arttirilmalidir. Serum amanyak ve

plazma amino asit diizeylerindeki klinik olarak onemli yiikseimelerden kaginmak
artirildikga  6zellikle ¢ok kiigiik ¢ocuklarda laboratuvar ve klinik izlemenin
yapilmasi onerilir. Giinde kilo bagina 1 gramdan yiiksek esansiyel amino asit uyg
onerilmez.

icin doz
daha sik
ulanmasi

Cocuklarda periferik venlerden uygulanacak c¢ozeltilerin ozmolaritesi, normal serum

ozmolaritesinin iki kat1 olan 718 mOsmol/1’den fazla olmamalidir.

Cocuklarda, dzellikle yiiksek dozda PF NEPHRICAMINE uygulanimi hiperamonys
agabilir. Ozellikle yenidogan ya da diisik dogum a@irlikli siit ¢ocuklar

miye yol
nda, PF

NEPHRICAMINE uygulanimi plazma amino asit diizeylerinde yikselmeye (orn.

hipermethiyonemi) ve hiperamonyemiye yol agabilir. Bu ¢ok kiigiik yas grubunda

bebek ve

¢ocuklar igin 6zel olarak formiile edilmis (PF PEDIATRIAMINE) amino asit ¢ozeltilerinin

kullanimi diisiiniilmelidir. |
I

Cocuklarda PF NEPHRICAMINE kullanimi, herhangi bir amino asit ¢ézeltisinin lLediyatrik

yag grubunda kullaniminda dikkat edilmesi gereken konulara dikkat edilerek yap
Uygulanacak miktar viicut agirligina gore belirlenmelidir.

nlmalidir.




Yenidoganda hiperglisemi riski nedeniyle kan sekeri takibiyle uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

PF NEPHRICAMINE'in yashlarda kullanimiyla iliskili ¢alisma yapilmamistir. Yash
hastalarin, daha geng olanlara gére stv1 yvitklenmesi ve elektrolit dengesizliklerine dailla vatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yash popiilasyonda daha sik gériilen bébrek fonksiy" nlarinda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-elektrolit tedavileri sirasinda dikkatle

izlem vapilmas: gerekliligi daha fazladir. Tim parenteral beslenme uygulamalan
vaslilar dahil tiim hastalarda doz hekim tarafindan viicut agirligi, klinik durum ¥
sirasinda yapilan laboratuvar testlerinin sonuglarina gore vakadan vakaya bireys
belirlenmelidir. Belirlenmis 6zel bir gerivatrik dozu bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Agir, diizeltilmemis elektrolit ve asit- baz dengesizligi olan hastalar.
- Hiperamonyemi durumlari.
- Dolasan kan hacminin kritik diizeyin altina diistiigii haller.
- Dogustan amino asit metabolizmasi1 bozukluklar.

- (ozeltideki amino asitlerden bir ya da daha fazlasina aginn duyarlili@ olanlar.|

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

sirasinda,
e izleme
el olarak

DiKKAT: Bu iiriin toksik olabilen aliminyum igermektedir. Bébrek fonksiyonunun bozuk

oldugu durumlarda parenteral uygulamanin uzun siireli olmast ile aliiminyum toks

k diizeye

ulasabilir. Prematiire yenidoganlar bébrekleri tam gelismediginden Hzellikle risk altindadir ve

aliminyumu tutan kalsiyum ve fosfata biiylik miktarda gereksinim duyar.

Aragtirmalar, prematiire yenidoganlar da dahil olmak iizere, b&brek fonksiyonu

bozulmus

hastalarda giinde kilogram basina 4-5 mikrogram iizerindeki dozlarda verilen parenteral
aliiminyumun santral sinir sistemi ve kemik toksisitesine yol agan diizeyde alfiminyum
birikimine sebep oldugunu gostermistir. Daha disiik uygulama hizlaninda bile doky birikimi

goriileblir.

Bu {irlin antioksidan olarak sodyum bisiilfit igermektedir. Siilfit bazi duyarl: kisilende alerjik

tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve vagami tehdit eden astim atagina yol ag

abilir.

Toplumda siilfite karsi duyarhligin genel yayginhg bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik oldugu

tahmin edilmektedir. Silfit duyarhhifn astmi olan kisilerde olmayanlara gore

goriilmektedir. I‘

daha sik

Santral venoz beslenmeyi etkili ve giivenilir bir bigimde uygulayabilmek igin, jbeslenme
konusunda oldugu kadar, tedavi swrasinda gelisebilecek komplikasyonlart tanima jve tedavi
etme konularinda da veterli bilgi ve deneyim gerekmektedir. Santral venéz peslenme

tedavisinin izlenmesi sirasinda sik sik laboratuvar tetkiki ve klinik degerlen

dirmeler




vapimahdir. Laboratuvar tetkiklerinde kan seker diizeyi, serum proteinleri, bpbrek ve
karaciger fonksiyon testleri ile asit-baz ve sivi dengesiyle ilgili degerlendirnjeler yer
almalidir. Hastanin durumuna gore diger testler de yapilabilir. i
PF NEPHRICAMINE, bobrek hastalarinda, diyalizin ve genel olarak kabul| goérmiis
tedavilerin yerini alamaz. |
|
Enjektabl amino asit ¢dzeltilerinin pediyatrik hastalarda etkinlik ve giivenligi kontrol grubu
olan usuliine uygun ¢ahgmalarla gdsterilmemistir. Ancak tibbi literatiirde enjektabl amino asit
¢Ozeltilerinin azot kaybr va da negatif azot dengesi olan pediyatrik hastalarin teglavisinde
yardimcer olarak basariyla kullamldigi gosterilmistir. Cocuklarda uygulanacak ¢dzeltilerin
ozmolaritesi, normal serum ozmolantesinin iki katt olan 718 mOsmol/I’den fazla
olmamalidir.

Gocuklarda, dzellikle yilksek dozda PF NEPHRICAMINE uygulanmim: hiperamonygmiye yol
acabilir. Ozellikle yenidogan ya da disik dogum agirlikli siit ¢ocuklarinda, PF
NEPHRICAMINE uygulanimi plazma amino asit diizeylerinde yiikselmeye (dm.
hipermethivonemi} ve hiperamonyemiye yol agabilir. Bu ¢ok kiigiik yas grubunda |bebek ve
¢ocuklar igin 6zel olarak formiile edilmis amino asit ¢ézeltilerinin kullanim distintilmelidir.

PF NEPHRICAMINE ve hipertonik dekstrozla tedavi sirasinda kanda klinik agidah anlamli
hipokalemi, hipofosfatemi ya da hipomagnezemi ortaya ¢ikabilir ve replasmarn tedavisi
gerekebilir.

Belirgin karaciger yetmezligi ve karaciger komasi hastalarina herhangi bir formda azot
verilmesi, plazma amino asit degerlerinde dengesizlige, hiperamonyemive ya da sanptral sinir
sistemi bozukluklarina yol agabilir. Bu nedenle PF NEPHRICAMINE bu tiir hastalarda
dikkatle kullanilmalidir. |

Bu ¢ozeltilerin damar voluyla uygulanmas: sirasinda, hastada sivi ve/veya soliit yiiklenmesi,
buna bagli olarak da, serum elektrolit yogunluklannda diliisyon, viicutta asir1 sivi toplanmasi,
akcigerde konjesyon ya da ddem geligebilir. Diliisyon riski, ¢6zeltilerin elektrolit jgerigi ile
ters orantilidir. Perifertk ve pulmoner ddemle birlikte konjesyon durumlarina yol gean soliit

yiliklenmesi ise, ¢ozeltilerin elektrolit igerigi ile dogru orantihidir, i
|

Uygulanacak amino asitler, hastanin beslenme durumuna uygun konservatif | dozlarda

olmalidir. ;
|
|
Uzun siireli parenteral beslenmelerde ya da hastanin genel durumunun gdrektirdigi
durumlarda, swvi dengesi, elektrolit yogunlugu ve asit-baz dengesindeki degjisiklikleri
saptamak igin belirli araliklarla klinik degerlendirmelcr ve laboratuvar tetkikleri yagiimalidir.

Normal degerlerden asin sapmalar ek elektrolit suplemanlarinin kullanilmasini gere




Bobrek yetmezligi hastalarinda, birikmis drenin viicutta yeniden iitilize ¢
saglayabilmek i¢in, bu hastalara, yeterli kaloriyle birlikte, minimal miktarlarda
amino asitler verilmeli, esansiyel olmayan azot alimi ise ileri derecede kisitla

i
dilmesini
esansiyel
nmalidir.

Metabolik yonden etkili, konsantre kalori kaynagi olarak hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin

kullanilmasi uygundur.

Bébrek yetmezligi hastalarinda sivi dengesi yakindan izlenerek ozellikle kalp yetn
olan hastalarda, dolagimin asin yilklenmemesine dikkat edilmelidir.

Anoksik durumlarda, mivokart dokusu serbest yag asitlerini iitilize edemediginds

gereksinimini anaerobik olarak, glukojen ya da glukozdan saglar. Bu nedenle
enfarktiisli hastalarda, amino asit ¢6zeltileri daima dekstrozla birlikte verilmelidir.

lleri derecede hipertonik ¢dzeltiler, santral bir vene ve tercihan ucu superior ven
verlestirilmis intravendz bir kateterle verilmelidir.

ezligi de

N, encrji
miyokart

i
h cava'va

Glukoz intoleransi olan diyabetik ya da pre-diyabetik hastalarla iremik hastalara 6zellikle de

bu hastalar periton diyalizi tedavisi goriiyorsa hipertonik dekstroz verilitken 67

el dikkat

gerekir. Bu tiir hastalarda agir hiperglisemiyi dnlemek i¢in insiilin uygulanmasi gerekebilir.
Hastanin kullanabileceginden daha hizli glukoz verilmesi, hiperglisemi, koma ve gliime yol

agabilir.

Karbonhidratsiz amino asit uygulanim: kanda keton cisimlerinin artisina yoli
Karbonhidrat verilerek ketoneminin diizeltilmesi miimkiindiir.

Hipertonik dekstroz inflizyonunun ani kesilmesi rebound hipoglisemiye yol agabilir. |

acabilir.

PF NEPHRICAMINE ani 1s1 deg@isikliklerine maruz kalirsa amino asitlerin gecici

kristalizasyonu goriilebilir. Sisenin bir dakika kadar g¢alkalanmasiyla bu Kristallet
¢Oziliniir. Kristallerin ¢dziinmedigi ¢dzeltiler kullanilmamahdir.

(ozeltiye karstinlan ilave maddelerin bulunmasina bagli bir ge¢imsizligin anlas

yeniden

labilmesi

icin son karigim, kangtirma isleminden hemen sonra, uygulama oncesinde ve Qiygulama

sirasinda bulaniklik ve ¢okeltiler agisindan kontrol edilmelidir.
Yalnizca berrak ve vakumu bozulmamus siselerde bulunan ¢dzeltiler kullamlmalidir.

[lag litresinde 25 pg/1’den az aliminyum igerir.




Santral vendz beslenmede dikkat edilecek konular: |
Santral venoz kateter uygulamasi, tekniini ve komplikasyonlarim bilep Kkisiler
tarafindan yapilmahdar. ]

Santral vendz beslenme. ¢6zelti hazirlanmasi. uygulama ve hasta takibi islemleri dikkatle
uygulandiginda onlenebilen ya da azaltilabilen komplikasyonlara sahiptir. Tiim| islemler
deneyimli kisiler tarafindan giincel tibbi bilgilere uygun olarak yapilmalidir. |

!
Bu tedavi yonteminin komplikasyonlari, Uriiniin kisa lriin bilgileri kapsamlnuj'i disinda
olmakla birlikte, asagida giincel tip literatiirlerinden derlenmis bir 6zet sunulmaktadir.
Teknik: Santral vendz bir kateterin yerlestirilmesi cerrahi bir islemdir. Santral vejhe cesitli
kateter yerlestirme teknikleri ve komplikasyonlari bilinmelidir. Kateter ygrlestirme
tekniklerinin ayrintilari tibbi literatirde bulunmaktadir. Kateterin veri, en iy} sekilde
radyolojik kontrol ile saptamir. Santral ven kateterlerinin yerlestirilmesi teknigi|ile ilgili
komplikasyonlar arasinda pn&motoraks, hemotoraks, hidrotoraks. arter ponksiyonu ve
yitilmasy, brakiyal pleksus zedelenmesi, kateterin yanhs yerlestirilmesi. arteriyo-vendz fistil,
tlebit, tromboz, hava ve kateter embolisi bildirilmistir. |

Septik: Santral vendz beslenme tedavisi sirasinda sepsis riski vardir. Kontamine c;ﬁ;}%eltiler ve
infiizyon kateterleri enfeksiyon kaynagi olabildiklerinden, ¢6zeltilerin hazirlanmasi,
kateterlerin yerlestirilmesi ve bakimi aseptik kosullar alinda yapilmalidir. !

Cozeltiler hastane eczanesinde laminar akim kabininde hazirlanmalhidir. Hazn*lamjﬁdaki en
Onemli faktdr kontaminasyonun dnlenmesi amaciyla aseptik bir teknigin uygulanmasidir.

Parenteral beslenme ¢ézeltileri hazirlandiktan sonra en kisa siirede uygulanmalidir. P?ekletme._
gerekli durumlarda, sadece gok kisa siire igin ve buzdolab: kosullarinda olmalidur. Te::k bir sise
ve set 24 saatten daha uzun bir siire takili kalmamahdir, |

Santral vendz beslenme sirasinda gelisebilen sepsis tedavisi igin tibbi literati gdzden
gegirilmelidir. Tedavide 6zet olarak, uygulanan ¢ézelti ve setin yenileriyle degistirilmesi, eski
¢ozelti ve setten bakteriyolojik kiltlir yapilmas: Oncrilir. Sepsis devam eder ve paska bir
enfeksiyon kaynagl saptanamazsa, vendz kateter ¢ikarilmali, ucundan kiiltiir yapilinali, ates
diistiikten sonra yenisi yerlestirilmelidir. Spesifik olmayan, profilaktik antibiyotik tedavisi
Ogiitlenmemektedir. Klinik deneyimlere gore, genellikle enfeksiyonun primer kaynngl olarak
kateterler bulunmaktadir.

Metabolik: Literatiirde bildirilen metabolik komplikasyonlar gunlardir: Metabolqk asidoz,
hipofosfatemi, alkaloz. hiperglisemi ve glukoziiri, osmotik diiirez ve dehidratasyon, j(ukselmls
karaciger enzimleri, hipo ve hipervitaminoz, elektrolit dengesizlikleri ve gbcuklarda
hiperamonyemi. Bu komplikasyonlar1 6nlemek ya da en aza indirebilmek (;{n vendz
beslenmenin dzellikle ilk glinlerinde sik klinik ve laboratuvar degerlendirmeleri yaplgmalldlr
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Bébrek yetmezligi olan hastalarda alinmasi gereken 6zel Gnlemler: 3
Bobrek yetmezligi hastalarinda bulunan metabolik bozukluklar nedeniyle bu l'iastalarcla
laboratuvar kontrollerinin sik yapilmasi gerekir. Sik rastlanan komplikasyonlarflan olan
hiperglisemi bdbrek yetmezliginde glukoziiri olarak goériilmez. Hastava gerekli dekstroz ve
instilini tayin edebilmek i¢in, kan glukozuna sik. bazen her 6 saatte bir bakilmalidir.

Basarili bir tedavi sirasinda, serumdaki potasyum, fosfor ve magnezyum dl’izey‘eri hizla
diiser. Gerektiginde, bu iyonlardan eksilmis olanlarimi verine koymahdir. Dijitalize Hastalarda
va da kardiyak aritmi gosterenlerde, hipopotasemiden kag¢inmak igin ozgl dikkat

gosterilmelidir.

Pediyatrik hastalarda alinmasi gereken 6zel dnlemler: |
Klinik deneylerin sinirh olmast nedeniyle, PF NEPHRICAMINE, pediatrik hastplarda ve
Ozellikle diislik dogum agirhikli ¢ocuklarda biiyiik bir dikkatle uygulanmalidir. :

Pedivatrik hastalar ve bunlardan ¢zellikle agir beslenme bozuklugu gosterenler, sik olarak.
klinik ve laboratuvar kontrollerivle izlenmeli, ¢dzeltinin baglangigtaki giinliik doru diisiik
tutulmali ve doz artirimi yavas yaptlmahidir. Giinde kilo bagma | gram esansiyel amiflo asitten
yiiksek PF NEPHRICAMINE dozlari kullanilmamalidsr. |
Ozellikle yenidogan ya da diisiik dogum agirhikli siit cocuklarinda olmak iizere ¢ocpklar igin
0zel olarak formiile edilmis amino asit ¢ozeltilerinin kullanimi diisiiniilmelidir. Bu gok kiigiik
vas grubunda PF NEPHRICAMINE kullanilacaksa plazma amino asit diizeyleri jle serum
amonyak diizeyleri sik sik dl¢iilerek hasta yakindan izlenmelidir. ;

Yenidogan bebekler ile diisiik dogum agirlikh ya da sepsisli bebeklerde hipertonik‘ dekstroz
daha yiiksek bir hiperglisemi riski tasidigindan, bu ¢ocuklarda kanda glukoz olgumlerl daha
s1k yapilmalidir. ‘

PF NEPHRICAMINEde arginin bulunmamasi. bebeklerde hiperamonyemi riskini alj*tlrabilir.

(ocuklarda son kangimin ozmolaritesi, normal serum ozmolaritesinin iki kat blan 718
mOsmol/’den fazla olmamalidir.

Sodyum bisiilfit nadir olarak siddetli asir1 duyarlihik reaksiyonlari ve bronkospasza neden
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri 51
Bildirilen bir etkilesimi yoktur. Ancak, birlikte kullanilacak ilacin bir geglmsmh@ olup
olmadig1 gézden gegirilmelidir. ;
Ek ilag eklenirken aseptik teknik kullamlmalidir. Ekleme sonrasi olugan q:ijzeltinin iyice
karigmasi saglanmalidir. Ekleme yapilan ¢ozeltiler saklanmamali ve miimkiin olan en kisa

siirede kullanilmalidir.




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / dogum kontroli (kontrasepsiymﬂ)
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PF NEPHRICAMINE'in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degjldir.

Hayvanlar dzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal ge‘lisim/ve—
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonras: gelisim tzerindeki etkiler bakimindan yetersidir (Bkz.

Boliim 5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PF NEPHRICAMINE doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebe kbdmlarda
kullamlmamalidir. Czelti ancak kesin gerekli oldugunda ve baska bir segenek yoksa gebelere

uygulanmalidir.

Laktasyon donemi ‘
Macin anne siitiiyle salgilanip salgilanmadig1 bilinmemektedir. Bir ¢ok ila¢ anng

sitliyle

salgilandigindan, emziren bir anneye PF NEPHRIC AMINE uygulanirken dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
BRilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkist yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Gorilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygi (>1/10);
yaygmn (= 1/100 ila < 1/ 10); yaygin olmayan (= 1/ 1.000 ila < 1/ 100); seyrek (=1/ 10.000 ila
< 1/ 1.000), ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (< 1/ 10.000); bilinmiyor (eldeki ';erilerden

hareketle tahmin edilemiyor). |

Kan ve lenf sistemi hastahklar:
Bilinmiyor:  Akut hemolitik anemi

Fostor eksikligi doku oksijenasyonunun bozulmasina ve hemolitik an ;*:miye yol

agabilir. ;

|
Metabolizma ve beslenme hastaliklar |

Bilinmiyor;  Hiperamonyemi, plazma amino asit dlizeylerinde yukselme (hipermety“lionemi)
Agir mide-bagirsak kanamasi olan hastalarda, iiremik olmayan siit (;-o&uklarl ve

kiigik ¢ocuklara esansiyel amino asit ¢ézeltilerinin uygulamnl:ﬁ

va da
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Onerilenden daha yiiksek dozlarin kullaniimasi sonucu hipera&’nonyemi

olabilecegi bildirilmigtir,

Bebeklerde ozellikle yiiksek doz uygulamada plazma amino asit diiz
de ylikselme (hipermethionemi) olabilecegi bildirilmistir. Boyle du

éylerinde
rumlarda,

infuzyon kesildikten sonra, serumda yiikselmis amonyak ve amino asit

diizeyleri ve bu yiikselmelere baglh klinik bulgular ortadan kalkar.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor:  Tetani, kramp |
Kalsiyvuma gore fazla fosfor verilmesi, hipokalsemiye bagli olar:
kramp ve adale eksitabilitesinin artisina yol agabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar;
Bilinmiyor: Ates yiikselmesi, enjeksivon vyerinde enfeksiyon. vendz tron

hipervolemi*.

* (Cozeltinin uygulama teknigine bagl yan etkiler

|
k tetani,

nboz ve

(Cozeltiye eklenen iyonlardan birinin fazlalifi ya da eksikliginde ¢esitli belirtiler olﬁbilir. Bu

nedenle kan elektrolitleri sik kontrol edilmelidir.

Yan ctkiler gelistiginde infizyon hemen kesilmeli, hasta yeniden degerlendirilmeii, uygun
tedavi Onlemleri alinmali ve gerekli gorildiagiinde incelenebilmesi igin artap ¢dzelti

saklanmalidir.

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Parenteral sivi tedavisi sirasinda hastada asirt sivi ya da soliit yiiklenmesi olursa) hastanin

durumu yeniden degerlendirilerek uygun tedavi yapilmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grubu: Parenteral beslenme ¢ozeltileri
ATC kodu: BOSBAOI

PF NEPHRICAMINE, kristalize esansiyel amino asitler ve histidin i¢eren, steril, ap

;irojen bir

gozeltidir. Cozeltinin 250 ml’si organizmaya verildiginde, Rose tarafindan 6nerilgn giinliik
esansiyel amino asitleri ve lremik hastalarda, esansiyel amino asit olarak kab:a_:ul edilen

histidinden 625 mg saglar. C6zeltinin 250 ml'si 14 gram amino asit ve 10 gram
esdeger miktarda 1.6 gram azot igerir, |

Enerji kaynagi olarak kullanilacak hipertonik dekstroz ¢ozeltilerinin yanisira, eleﬁj
vitamin ve minerallerle desteklenerek uygulanan PF NEPHRICAMINE. bobrek has':]

proteine

ktrolitler,
talarinda,
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ufak bir sivi hacmi iginde, esansiyel yag asitleri diginda, total parenteral beslenmjenin tiim

gereksinmelerini karsilar.

PF NEPHRICAMINE ve hipertonik dekstroz infiizyonu, hiicrelerin metabolik
diizeltmeye ydnelik, protein sentezi igin gerekli esansiyel amino asitleri ve kalori

ﬁengesini
yi saglar.

Bobrek fonksiyonu bozulmug hastalarda, bu besin maddelerinin verilmesiyle k*:anda lire

azotunun artis hizi azalir ve bu hastalarda, potasvum, magnezyum ve fosfor d
bozulmasi en alt diizeye indirilir.

engesinin

Hayvanlar tizerinde vyapilan deneysel arastirmalarda elde edilen sonuglara gérei, kalorik

maddelerle birlikte organizmaya verilen esansiyel amino asitler, yikint1 iiriinlerinden olusan

iire azotunun, yeni sentez edilen amino asitlerin biinyesine girmesini kolaylagtirmaktadir.

Geri dontiglii akut bobrek yetmezliginde bulunan ve bdbrek dist komplikasyonl

ar1 sinirly

diizeyde kalmis hastalarda, PF NEPHRICAMINE ve hipertonik dekstroz uygula;hlmmdan
sonra, serumdaki kreatinin diizeylerinin hizla azalmasi, tedavive bagh olarak. bu hastalarda

bobrek fonksiyonlarinin daha erken bir dénemde baglayabilecegini gistermek
NEPHRICAMINE ve hipertonik dekstroz ¢ozeltisi, hastalara gerekli besinse
saglamanin yamsira, biyokimyasal iyilesmeyi ve bébrek fonksiyonlannin da
baslamasini kolaylastirarak, akut bébrek yetmezligindeki morbiditeyi azaltir.

ledir. PF
destegi
ha erken

Parenteral beslenme sirasinda, lizin asetattan kaynaklanan asetat iyonlarinin, bpbrek ve

solunum fonksiyonlarn normal olduu siirece, net asit-baz dengesini boz
ditsiiniilmektedir. Klinik gdézlemler bu goriisii desteklemektedir.

PF NEPHRICAMINE iginde bulunan sodyum ve kloriir ivonlari, klinik anlam
miktarda degildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

mayacagi

&aslyac ak

Intravendz olarak verilen amino asitlerin farmakokinetigi, agiz yoluyla almaﬁn amino
asitlerinkiyle temel olarak aymidir. Ancak gidalardaki proteinlerden gelen amino asitler.

sistemik dolasima ulasmadan dnce portal venden gegerler.

Emilim:

Intravensz yoldan uygulanan ilaglarin icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra

maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasr.

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

iistlrlllrlar
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Bivotransformasvon:

Intravendz olarak uygulanan amino asitler, barsaktan emilen amino asitlere benzer bir sekilde

ve oranda metabolize olurlar. Protein sentezindeki kullamimlarina ek olarak. art

ik amino

asitler metabolik yakit olarak da kullanilmaktadir. Amino asitler deamine edill‘;nekte ve

amonyum Ure dongilisine girmektedir. Amino asitin karbon atomlan derhal piruy
CoA, asetoasetat veya sitrik asit siklusuna ¢evrilmektedir.

Eliminasyon:
Amino asitler protein sentezinde kullanildiklarindan alindiklart sekliyle elin

ugramazlar. Amino asit artiklan ise deamine edilerek NH;' (amonyum) - iire d
girmekte ve esas olarak idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

PF NEPHRICAMINE ile gergeklestirilen herhangi bir in vitro ya da in vivo kars

mutajenez ya da fertilite ¢calismasi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK BILGILER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Glasiyal asetik asit

Sodyum bisiilfit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur. Ancak. birlikte kullanilacak sivi vy

gegimsizlik  yoniinden degerlendiritmelidir. Cozeltiye kangtinlacak maddelg

gecimsizligin anlasilabilmesi i¢in karisimin berrak olmasina dikkat edilmelidir.

6.3. Raf omri
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Astri sicaktan ve donmaktan korunmalidir. Kullamim 6ncesine kadar 1g1ktan koruyunpz.

25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir; ancak kisa siireli olarak 40 °C
olan sicakliklara maruz kalmas: iiriinii etkilemez.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

at, asetil

linasyona
Pnglisiine

inojenez,

e ilaglar
re bagh

'ye kadar

»

Agzi kauguk tapa ve flip-off kapakla kapatitmis 500 mi’lik vakumlu cam siseler figindedir.

Setli ve setsiz olmak tizere iki formu bulunmaktadir.

6.6. Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Uygulamayla ilgili ayrintilar igin Bélim 4.2."ye bakiniz.
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Kullamlmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atuklarn Kontrolii Yﬁnetmbligi”’ ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Ydénetmelik’leri"ne uygun olarhk imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
POLIFARMA ILAC SAN.ve TIC. AS.

Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-Corlw/TEKIRDAG
Tel :(0.282) 675 14 04
Faks :(0.282) 675 14 05

8. RUHSAT NUMARASI
2014/132

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
18.02.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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