KULLANMA TALIMATI

DiPEPTIVEN iv. infiizyonluk konsantre soliisyonu, 100 ml
Damar icine uygulamir

o Etkin maddeler: N(2) - L-alanil - L-glutamin, { 8.20 g L-alanin, 13.46 g L-glutamin)
. Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullunma talimatimr saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danigmiz.
o  Bu ilac kigisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokrorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.
s Bu talimarta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Dipeptiven nedir ve ne icin kullanihir?

Dipeptiven kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Dipeptiven nasil kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

Dipeptiven’in saklanmas:

R b

Bashiklar yer almaktadir,
1. DiPEPTIVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DIPEPTIVEN aminoasit destegine ihtiya¢ duyan, damardan veya enteral beslenme iriinlen ile
(agizdan ya da tip aracilifiyla) ya da bu iki beslenme ¢esidinin birlikte uygulandifi hastalarda
kullanilan, aminoasit igeren ve 100 ml’lik cam siselerde sunulan bir ¢zeltidir. Inflizyon
seklinde damardan uygulanir. DIPEPTIVEN genellikle tuz, eser element ve vitaminlerle
birlikte dengeli intravendz beslenmenin bir unsuru olarak kullamlrr.

2. DiPEPTIVEN kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DIPEPTIVEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- DIPEPTIVEN e veya igeriginde bulunan herhangi bir maddeye kars: duyarlilik (yiiksek
ates, titreme, kurdesen, nefes daralmasi vb) gosteren hastalarda
- agir karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
- diglk kan pH’si ile karakterize metabolik asidoz halinde

- hamile ve emziren kadinlarda

Bu ilaci kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.
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Doktorunuz vilcudunuzun DIPEPTIVEN’i dogru bir sekilde kullandigindan emin olmak ve
durumunuzu kontrol etmek icin diizenli kan testleri yapmak isteyebilir. DIPEPTIVEN"in
dokuz giinden uzun siireli kullanim ile ilgili klinik tecriibeler simithdir.

DIPEPTIVEN’in yivecek ve iecek ile kullanilmasi
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik:
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactniza daniginiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz,
DIPEPTIVEN hamilelik siiresince kullanilmamalidar.

Emzirme;
Hact kullunmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DIPEPTIVEN emzirme siiresince kullaniimamahidir.

Arag ve makine kullanim;
DIPEPTIVEN ‘in tasit ve makine kullanimina bir etkisi yoktur.

DIPEPTIVEN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Diger ilaclar ile birlikte kullapim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kulluniyorsaniz veya son zamanlarda
kullundimiz ise lLitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIPEPTIVEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: igin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

DIPEPTIVEN infiizyonla (i.v.) damara uygulanr.

DIPEPTIVEN kullanilmadan o6nce baska bir ¢dzelti ile kangtinlarak seyreltilmelidir.
Doktorunuz yada hemsireniz DIPEPTIVEN igeren bir ¢dzeltiyi uygulamadan dnce ¢dzeltinin
dogru bir sekilde hazirlandigindan emin olacaktir.

DIPEPTIVEN'in dozu kg olarak viicut agirthginiza; viicudunuzun besinleri yikma yetenegine
ve aminoasit ihtiyacina baghdir.

Kullanim siiresi {i¢ haftay1 asmamalidir.

Cocuklarda kullammi: Gocuklarda kulianim ile ilgili klinik veriler mevcut degildir.

Fger DIPEPTIVEN 'in ctkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIiPEPTIVEN kullandiysamiz:

DIPEPTIVEN den kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz, DIPEPTIVEN uygulamas: sirasinda doktor yada hemsire gdzetiminde olacaginiz
i¢in uygulanmasi gerekenden fazla inflizyon alinmasi sik rastlanan bir durum degildir. Yiksek
dozun belirtileri arasinda {isiime, bulant1 ve kusma da goriiliir.

[lave sorularmmz igin liitfen doktorunuza yada eczaciniza danigimz.
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DiPEPTIVEN’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozilart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

DIPEPTIVEN e bagh yan etkiler oldukga seyrektir ve gergeklesmesi olasi degildir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. DIPEPTIVEN’in saklanmas)

DIPEPTIVEN’in saklanmasi, kullammu ve imhasi, doktorunuz veya hemsirenizin sorumlulugu
altindadir.

25 °C nin altindaki oda sicaklikhginda saklaytniz.

DIPEPTIVEN i cocuklarin goremeyecesi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Tedavi sonrasi arta kalan ¢ozeltiler onayli hastane prosediirlerine gére imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIPEPTIVEN'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Fresenius Kabi Ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti, No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ istanbul
Uretici:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH — Almanya

Fresenius Kabi Austria — Avusturya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmisitr.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR

Ozel kullanum uyarilari ve dnlemleri:

Kompanse karaciger yetmezlifi bulunan hastalarda karaciger islevlerinin diizenli olarak kontrol
edilmesi tavsiye edilmektedir.

Scrum elektrolitleri, serum osmolaritesi, stvi dengesi, asit-baz dengesi, karaciger fonksiyon
testleri (alkali fosfataz, ALT, AST) ve olas1 hiperazotemi bulgularinin kontrol edilmeleri
Oneriimektedir.

Kullaniimast gereken periferik veya santral venin segimi kullanilan karigimin son osmolarite
degerine baghdur. Periferik infiizyon igin kabul goren iist siur yaklagik 800 mosmol/litre
olmakla birlikte, periferik toplardamarin karakteristik 6zellikleri, hastanin yas: ve genel
durumuna bagh olarak $nemli oranda degiskenlik gdstermektedir.

DIPEPTIVEN’in dokuz giinden uzun siireli kullarumu ile ilgili klinik tecriibeler simrlidur.

Uygulama sekli:

DIPEPTIVEN, dogrudan uygulama igin hazirlanmig bir konsantre inflizyon ¢izeltisi degildir.
Gegimli infiizyon soliisyonlarma eklendikten sonra santral venz inflizyon igindir.

800 mosmoV/1 nin iizerindeki ozmolariteli kanisim soliisyonlart, santral vendz yol ile infiize
edilmelidir.

Kullanim siiresi 3 haftayr agmamalidir.

Doz, aminoasit/protein ihtiyaci iizerinden ve katabolik durumun siddetine baghdir.
Paranteral/enteral beslenmede, maksimum giinliik doz 2 g aminoasit/ kg v.a.” y1 asmamahdir.
DIPEPTIVEN ile glutamin ve alanin saglanmasi, hesaplamalarda dikkate alinmalidur.
DIPEPTIVEN ile saplanan aminoasitlerin oram total saglanamin yaklagik %30'unu
asmamalidir.

infiizyon hizi:

Tasiyic1 ¢ozeltiye baghdir ve 0.1 g aminoasit/kg viicut agirhig)/ saat degerini gegmemelidir.

Kullanim i¢in énlemler:
Ambalaj ve soliisyon kullanmadan once gozie incelenmelidir. Sadece berrak, partikiil
icermeyen ve hasar gérmemis ambalajlan kullanimz. Tek kullammliktir. Kullanilmayan
soliisyon imha edilmelidir.

Gecimsizlikler

Kullanim dncesinde tastyici soliisyon ile karistiriimasinin aseptik kosullarda yapildigindan ve
konsantrenin iyice kangtizindan emin olunuz. Tam karigim ve gegimlilikten emin olunmalidir.
Sise agilir agilmaz kullanilmalidir.

Diger komponentlerle karigtirildiktan sonra saklanmamalidr,
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