KULLANMA TALIMATI

PF HIPERALAMINE %8.5 amino asit i.v. infiizyon icin ¢dzelti
Damar yolundan kullanihr.

Etkin maddeler: Her 100 ml'lik ¢6zelti 0.59 g L-izolésin, 0.77 g L-Lésin, 0.62 g Lizin*
{0.87 g L-Lizin asetat olarak), 0.45 g L-Metiyonin, (.48 g [.-Fenilalanin,
0.34 g L-Treonin, 0.13 g L-Triptofan, 0.56 g L-Valin, 0.60 g L-Alanin,
0.81 g L-Arjinin, 0.24 g L-Histidin, 0.95 g L-Prolin, 0.50 g L.-Serin,
1.19 g Glisin ve 0.014 g’dan az Sistein (0.020 g'dan az| L-Sistein
dihidroklorir olarak) icerir.

Yardimer maddeler:  Fosforik asit, sodyum bisiilfit, glasiyel asetik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyae duyabilirsingz.
« Eger ilave sorulariniz olursa. liitfen doktorunuza veva eczaciniza damsmmz.
» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir. baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacin kullovumu swrasinda, doktora veya hastaneve gittiginizde doktorunuza \bu ilaci
kullandigimzi sovleyiniz.

« By talimatta yazilanlara avnen wyunuz. Ha¢ hakkinda size onerilen dozun disindg yiiksek
veva diigiik doz kullunmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PF HIPERALAMINE %8.5 nedir ve ne icin kuilanilir?
2. PF HIPERALAMINE %8.5"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PF HIPERALAMINE %8.5 nastl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PF HIPERALAMINE %8.5’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. PF HIPERALAMINE %8.5 nedir ve ne icin kullanilir?

PF HIPERALAMINE %8.5 viicut igin besleyici maddelerden proteinierin yapitasi o
asitleri iceren bir ¢ozeltidir. 500 ve 1000 mililitrelik siselerde bulunur ve 500 mI’'lik bir sisesi 41
gram amino asit; 1000 ml'lik bir sisesi 82 gram amino asit saglar.

lan amino

Tek bagina ya da diger besleyici maddelerle karigtirtlarak damar i¢i yoldan uygulanan PF
HIPERALAMINE %8.5. kandaki amino asit derisimlerini normallestirir.

2. PF HIPERALAMINE %8.5¢i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PF HIPERALAMINE %8.5’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Daha énce PF HIPERALAMINE %8.5'i va da i¢erdigi maddelerden birini &

Idiginizda

alerjik bir tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hirtltili solynum, deri

dokintileri kaginti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup

olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz);

Idrarinizi hi¢ yapamiyorsaniz (aniiri) ve bu durum tedavi edilmemisse;
Karaciger komasindaysaniz;

Sizde aminoasitlerin yapim ve yikim olaylar1 (aminoasit metabolizmasi)

dogustan

bozuksa [Ozellikle Akgaagag Surubu idrar Hastalign (Maple Syrup Urine Discase) ve

isovalerik asidemi gibi dallanmis zincirli amino asit metabolik bozukluklar
KULLANMAYINIZ.

PF HIPERALAMINE %38.5i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Bébrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa:

Size uzun stredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi yapiliyorsa ve
olarak viicudunuzda asir1 s1vi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birik
Karaciger islevieriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak
yiikseliyorsa;

Astim hastaligimiz varsa;

Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilact diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsaniz ve sizde seker hast
bu hastaliga vatkinlik durumu varsa;

Bu iiriin size kol veya bacaklarinizdaki damarlardan verilivorsa (Bu du
HIPERALAMINE %8.5 uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori
verilmelidir).
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Doktorunuz bu ilac1 zamanindan énce dogmus (prematiire) bebeklerde kullanirken &zel| bir dikkat
gosterecektir. Ayrica uzun stiredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda doktorunuz size
diizenli araliklarla kan testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal degerlerden
sapma durumunda ek ilaglar kullanacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PF HIPERALAMINE %8.5’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi titketebilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veyu eczaciniza danismniz.

Gebelik déneminde PF HIPERALAMINE %8.5"in kullamlip kullaniimayacagina, bul tedavinin
size saglayacagi faydalar ile olas1 zararlarimi karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Bebeginizi emzirirtken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacagi faydalar, olas
zararlarindan fazla oldugu diistiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.

Hact kullanmadan once doktforunuza ya da eczacinza damsiniz.

Arac ve makine kullanimi
Damar i¢i yoldan beslenme sirasinda arag ve makine kullanimi miimkiin degildir. |Tedaviniz
sonlandiktan sonra arag ve makina kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

PF HIPERALAMINE %8.5’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

PF HIPERALAMINE %8.5"in igeriginde bulunan maddelere karsi bir asir1 duyarhiliginiz yoksa,
bu yardimc1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iirtin yardimc1 madde olarak sodyum bisiilfit igermektedir. Siilfit bazi duyarli kisilerde alerjik
tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atagina ygl agabilir.
Toplumda siilfite karst duyarhih@in genel yayginhg bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik oldugu
tahmin edilmektedir. Salfit duyarhih@ astimi olan kisilerde olmayanlara gére | daha sik
gorilmektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhan
almay1 planhiyorsaniz, ahiyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bi

Hekiminiz igine katacagi herhangi bir ilacin ¢dzeltiyle gegimli olup olmadigimi kontrol

g1 bir ilag
Idirtniz.

edecektir.

PF HIPERALAMINE %8.5"in herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici maddelerle
karistirtlarak kullanildigr durumlarda, karisim hemen uygulanmalidir.

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

3. PF HIPERALAMINE %38.5 nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
flacinizin uygulama sikh@, her defa uygulanacak miktari ve ne kadar siireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Protein ve kalori gereksiniminin ileri derecede arttifi travma ve agir beslenme bozuklugu
durumlarinda, viicudun protein gereksinmesini karsilamak ve pozitif bir azot bilangosu saglamak
i¢in, yeterli kalori ile birlikte yetiskinlere glinde kilo basina vaklasik 1.5 gram, ¢ocuklara ise
glinde kilo basina 2-3 gram amino asit verilir. Agir katabolik durumlarda daha yiiksek dozlar
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PF HIPERALAMINE %8.5 toplardamarlariniza verlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla
damar i¢i vyoldan kullamilir. Damar i¢i uvgulama kol veya bacaklarimzdaki damarlardan
olabilecegi gibi boyun bolgenizdeki blylik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizini gocugun vasi, viigut agirligi
ve bobrek fonksivonlanina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiiciik bebek olmasi durumunda kan seker diizeyleri dahil bir
cok kan degerini yakindan izleyecektir. Ozellikle bobrek yetmezligi olan, ani baslayan siddetli bir
iltihabi durumu (akut sepsis) olan ya da diisiik dogum agirhikli bebeklerde PF HIPERALAMINE
%8.5°1 kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarin, daha geng olanlara gére sivi yiltklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaslilarda daha stk gériilen bébrek fonksiyonlarinda bozulmayla
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iliskili olabilir. Sonug¢ olarak yaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem |yapilmasi
gerekliligi daha fazladir.

Yaslilar i¢in belirlenmis dzel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral | beslenme
uygulamalar1 sirasinda. hekiminiz ilacimzin dozunu yashlar dahil tOm hastalarda viicut
agirliginiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda vaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina gére
vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger PF HIPERALAMINE %8.5 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var Ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PF HIPERALAMINE %38.5 kullandiysamz;
PF HIPERALAMINE %8.5°i kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PF HIPERALAMINE %8.5’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayviniz.

PF HIPERALAMINE %8.5 ile tedavi sonlandiritdiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz PF HIPERALAMINE %8.5 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkil istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PF HIPERALAMINE %8.5 i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
van etkilere yol agabilir,

Yan ctkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralanmustir:

Cok vaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriiebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Bilinmeyen siklikta goriilenler:

- Asin duyarhlik reaksiyonlar (Viicudun bazi bélgelerinde veva tlimiinde kasinti,
kizanklik, kabariklik, yanma hissi; solunum sikintisy, hirltili solunum, gogiiste agri;
viicutta asin sicakhk ya da sogukluk hissi: ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tiim
viicutta sisme; bas donmesi, bayiima hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin PF HIPERALAMINE %8.5 ¢ kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gérilur.

Asin duyarlilik reaksiyonlan diginda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:
Bilinmeyen siklikta goriilenler:

- Uygulamanin vapildifn damar ¢evresinde kizariklhik, sislik va da agri (enfeksiyon) ve
uygulamanin yapildigi yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltthapli pihtilagmalar
{(venOz tromboz ve flebit);

- Vicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: Ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gézlerde sisme (Gdem);

- Kanmizdaki iire diizeylerinin (BUN) yiikselmesi;

- Viicut stvilarinin asiditesinin (pH) asit yonde degismesi (asidoz);

- Cildinizde bolgesel renk degisikligi, kizariklik, sicaklik hissi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. ilaciniza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagh olabilir.
Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan van etkiler
Bilinmeyen siklikta goriilenler:
- Genel bir halsizlik durumu
- Kilo artist

Bunlar PF HIPERALAMINE %8.5"in hafif yan etkileridir.

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

5. PF HIPERALAMINE %8.5’in saklanmasi

PF HIPERALAMINE %8.5°1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

PF HIPERALAMINE %8.5%in raf dmrii iki yildir. Her bir sise iizerindeki etikette son kullanma
tarihi yazmaktadir. Bu tarth ge¢gmisse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PF HIPERALAMINE %8.5 i kullanmayiniz | son
kullanma tarihinden once kullamniz,

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Asin sicaktan ve donmaktan koruyunuz.
Kullanim oncesine kadar isiktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran |¢ozeltileri
kullanmayiniz. Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayiniz,

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIiC. A.S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
Corlw/TEKIRDAG
Tel :02826751404
Faks : 02826751405

Uretim yeri:  POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A S.
Kale Mah. Sanayi Caddesi No:82 Misinli
CorlW/ TEKIRDAG
Tel :02826751404
Faks :0282 6751405

Bu kullanma talimati 29/01/2014 tarihinde onaylanmistir.
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