KULLANMA TALIMATI

AMINESS-N film kaph tablet

Agiz yoluyla alinir.

e Etkin
Ldsin

maddeler: Her bir film kapl tablet; 45 mg L-Histidin, 60 mg L-izoldsin, 90 mg L-

, 96 mg L-Lizin asetat (65 mg Lizin’e esdeger), 90 mg L-Metiyonin, 70 mg L-

Fenilalanin, 65 mg L-Treonin, 25 mg L-Triptofan, 75 mg L-Tirozin (kiimes hayvanlarinin
tilylinden ekstrakte edilmistir.), 135 mg L-Valin igerir.
o Yardimci maddeler: Hidroksipropilseliiloz, magnezyum stearat, povidon, stearik asit, anhidr
koloidal silika, talk, hipromelloz, parafin.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMINESS-N nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMINESS-N’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMINESS-N nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMINESS-N’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AMINESS-N nedir ve ne i¢cin kullanihr ?

AMINESS-N, her bir film kapl tablette 45 mg L-Histidin, 60 mg L-izolsin, 90 mg L-L0sin,
96 mg L-Lizin asetat (65 mg Lizin’e esdeger), 90 mg L-Metiyonin, 70 mg L-Fenilalanin, 65
mg L-Treonin, 25 mg L-Triptofan, 75 mg L-Tirozin, 135 mg L-Valin iceren bir aminoasit
karisimidir.

AMINESS-N her kutuda 100 veya 300 film kapli tablet icerir.

AMINESS-N’in aktif maddeleri olan esansiyel amino asitler normal yiyeceklerde de bulunan
ve protein sentezinde kullanilan maddelerdir.

AMINESS-N icerigindeki L-Tirozin etkin maddesi kiimes hayvanlarmin tilyiinden elde
edilmistir.
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AMINESS-N kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya
bozulmasia bagl olusabilecek hasarlarin dnlenmesi/tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi
ilerleme hizinin yavaslatilmasi1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetiskinlerde 40 g ve altinda
olacak sekilde kisitlandig1 diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomerler
filtrasyon hiz1 (birim zamanda bobreklerden siiziilen plazma miktar1) 25 ml/dk’nin altindaki
diyaliz oncesi hastalarda kullanilir.

2. AMINESS-N’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMINESS-N’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger AMINESS-N’in icerdigi herhangi bir maddeye kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz .

AMINESS-N’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- lleri dénem bébrek yetmezligi ya da baska bir nedenle ortaya ¢ikan viicut dokularinin asirt
yikildig1 durumlarda, AMINESS-N’in icerdigi aminoasitler okside olarak iire olusumunu
artirabileceginden, serum Ure dizeyi (kan Ure dlzeyi) 35 mmol/lI'nin altina diisene kadar
kullanilmamalidir.

- Kan serumunuzdaki albumin (kanda bulunan bir protein) dizeyi 4 g/dl ve Uzerinde ise
kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon (yangi) durumlarinda ve buna bagl olarak CRP
(kan testiyle tespit edilen bir laboratuvar bulgusu) diizeyinin yiiksekliginde kullanilmaz.

- Formilasyonunda kalsiyum iceren preparatlar, serum kalsiyum duzeylerinde artmaya yol
acabileceginden, hiperkalsemi (kandaki kalsiyum seviyesinin normalin tiistiinde olmasi
durumu) mevcutsa kullanilmaz.

- Eger belirtileriniz diyet ile de ortadan kaldirilamazsa, diyaliz tedavisine gecilmelidir.

AMINESS-N’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
AMINESS-N’in yiyecek ve iceceklerle bilinen etkilesimi yoktur.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanimina yonelik klinik ¢alismalar yetersizdir. Bu nedenle gebelikte AMINESS-
N kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMINESS-N’in anne siitine gecmesi ile ilgili bir bilgi yoktur. AMINESS-N emzirme
déneminde 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
AMINESS-N’in arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
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AMINESS-N’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMINESS-N nasil kullanihr ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :

Uygulama yolu ve metodu:

AMINESS-N tabletler yemeklerle birlikte kullaniimalidar.

Doktor tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde; gunde 5-25 tablet kullanilir.
Bunlarin giin igerisinde 3-5 defada alinmasi1 6nerilmektedir.

Tabletler gerekmedikce bolinmemelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
AMINESS-N 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

AMINESS-N, bobrek yetmezliginde kullanilan bir ilagtir. Bobrek yetmezligi olan hastalardaki
kullanim sekli “Uygulama yolu ve metodu” boliimiinde agiklanmustir.

Karaciger yetmezligi olanlarda 6zel kullanim1 yoktur.

Eger AMINESS-N’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMINESS-N kullandiysamz

Yanliglikla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu
belirtildigi sekilde almalisiniz.

AMINESS-Nden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AMINESS-N’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Daha 6nce oldugu gibi ilac1 almaya devam ediniz.

AMINESS-N ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AMINESS-N tedavisini kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla gériisiiniiz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, AMINESS-N’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, AMINESS-N’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMINESS-N’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Seyrek
° Bulanti

AMINESS-N kullanim1 ile seyrek olarak mide bulantis1 goriilebilir. Mide bulantis1 kronik
bobrek yetmezligine, yiiksek protein alimina yada yliksek yikima bagli olabilir.

‘Bunlar AMINESS-N’in hafif yan etkileridir.’

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.com.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMINESS-N’in Saklanmasi

AMINESS-N'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMINESS-N’i kullanmayinz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Sartyer/Istanbul

Uretim Yeri:

Recipharm Stockholm AB
Arsta/isvec

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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