KULLANMA TALIMATI

TRAUMSELAMIN amino asit 1V infiizyon ¢ozeltisi
Steril
Damar yolundan uygulanr.

Etkin maddeler: Her 100 mL’lik ¢ozelti 760 mg L-izolésin, 1370 mg L-Lésin, 410 mg
Lizin (580 mg L-Lizin asetat olarak), 250 mg L-Metiyonin, 320 mg L-Fenilalanin, 200 mg
L-Treonin, 900 mg L-Triptofan, 880 mg L-Valin, 400 mg L-Alanin, 580 mg L-Arginin,
160 mg L-Histidin, 630 mg L-Prolin, 330 mg L-Serin, 330 mg Glisin ve 14 mg’dan az
Sistein (0.020 mg’dan az L-Sistein dihidrokloriir olarak) igerir.

Yardimce: maddeler: Sodyum metabisiilfit, Glasiyal asetik asit, Enjeksiyonluk su

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimazin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

. Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

Kullandiginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAUMSELAMIN nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. TRAUMSELAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAUMSELAMIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRAUMSELAMIN'in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. TRAUMSELAMIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
TRAUMSELAMIN amino asit IV infiizyon ¢ozeltisi vakumlu 500 mL’ lik siselerde (setli veya
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setsiz) kullanima sunulan, berrak bir ¢ozeltidir. Bir sisesi 30,6 gram proteine esdeger amino asit
saglar.

Tek basmma ya da diger besleyici maddelerle karistirilarak damar i¢i yoldan uygulanan
TRAUMSELAMIN, kandaki amino asit derisimlerini normallestirir.

2. TRAUMSELAMIN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRAUMSELAMIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,

- Daha énce TRAUMSELAMIN'i ya da icerdigi maddelerden birini aldigimizda alerjik bir
tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri,
kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadigindan emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz);

e Idrariniz1 hi¢ yapamiyorsaniz (aniiri) ve bu durum tedavi edilmemisse;

» Karaciger komasindaysaniz;

* Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylari (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa [Ozellikle Ak¢aagag Surubu idrar Hastaligi (Maple Syrup Urine Disease) ve isovalerik
asidemi gibi dallanmis zincirli amino asit metabolik bozukluklari]

bu ilact KULLANMAYINIZ.

TRAUMSELAMIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

= Bobrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

= Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi yapiliyorsa ve buna bagl
olarak viicudunuzda asir1 sivi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birikimi varsa;

» Karaciger islevleriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak diizeyleri
yiikseliyorsa;

* Astim hastaliginiz varsa,

» Kalp yetmezliginiz varsa;

= Builaci diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsaniz ve sizde seker hastalig: ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

e Bu irin size kol veya bacaklarmizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda
TRAUMSELAMIN uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte

verilmelidir).
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Doktorunuz bu ilaci zamanindan 6nce dogmus (prematiire) bebeklerde kullanirken 6zel bir
dikkat gosterecektir. Ayrica uzun siiredir 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 ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TRAUMSELAMIN'in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek iceceklerinizi tiiketebilirsiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik déneminde TRAUMSELAMIN'i kullamip kullanamayacaginiza, bu tedavinin size

saglayacagi faydalar ile olas1 zararlarini karsilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacagr faydalar, olasi

zararlarindan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilact kullanabilirsiniz.
Nac: kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Arac¢ ve makine kullamim
Damar igi yoldan beslenme sirasinda ara¢ ve makine kullanimi mimkiin degildir. Tedaviniz

sonlandiktan sonra arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

TRAUMSELAMIN'in iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TRAUMSELAMIN'in igeriginde bulunan maddelere kars1 bir asir1 duyarhiligmiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum igerir; bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir. Nadir olarak siddetli asirt
duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir. Bu iiriin yardimc: madde olarak
sodyum metabisiilfit igermektedir. Toplumda siilfite karsi duyarliligin genel yayginligi
bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik oldugu tahmin edilmektedir. Silfit duyarliligi astimi olan

kisilerde olmayanlara gore daha sik goriilmektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysanmiz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz igine katacagi herhangi bir ilacin ¢o6zeltiyle gegimli olup olmadigin1 kontrol
edecekti. TRAUMSELAMIN'e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle karistirilarak kullanildigi durumlarda, karigtin hemen uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRAUMSELAMIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
llacimzin uygulama sikhigi, her defa uygulanacak miktar1 ve ne kadar siireyle damar igi

uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Protein ve kalori gereksiniminin ileri derecede arttigi travma ve agir beslenme bozuklugu
durumlarinda, viicudun protein gereksinmesini karsilamak ve pozitif bir azot bilangosu
saglamak igin, yeterli kalori ile birlikte yetiskinlere giinde kilo basmna yaklasik 1,5 gram,
cocuklara ise giinde kilo basina 2-3 gram amino asit verilir. Agir katabolik durumlarda daha

yiiksek dozlar gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu
TRAUMSELAMIN toplardamarlarmiza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar
i¢i yoldan kullanilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarmizdaki damarlardan olabilecegi

gibi boyun bolgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.
Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimu:
Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizin1 g¢ocugun yasi, viicut

agirhigr ve bobrek fonksiyonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiiciik bebek olmas: durumunda kan seker diizeyleri dahil
bir ¢ok kan degerini yakindan izleyecektir. Ozellikle bobrek yetmezligi olan, ani baslayan
siddetli bir iltihabi durumu (akut sepsis) olan ya da disik dogum agirlikli bebeklerde
TRAUMSELAMIN kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.
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Yashlarda kullanim:

Yash hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum vyashlarda daha sik goriillen bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iliskili olabilir. Sonug¢ olarak yaslhilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem

yapilmasi gerekliligi daha fazladir.

Yashlar igin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalart sirasinda, hekiminiz ilacinizin dozunu yaslilar dahil tim hastalarda viicut
agirhgmiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina

gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek islev bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yiikselmis olan kan iire
azotunu daha da yiikseltebilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda genel kullanom amag¢lhi amino asit c¢ozeltilerinin
verilmesi, kanda amino asit dengesizligine, amonyak yiikselmesine, azot yiikselmesine, biling

kaybi1 ve komaya yol agabilir.

Bu nedenle damar yolundan beslenmeye gereksinimi olan karaciger hastaliklarinda gerekli
besinsel destegi saglamak amaciyla 6zellikle formiile edilmis ¢ozeltiler kullanilmalidar.

Eger TRAUMSELAMIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRAUMSELAMIN kullandiysamz:
TRAUMSELAMIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

TRAUMSELAMIN'i kullanmay1 unutursanz:

Ilaciniz1 zamaninda almay: unutmaymiz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

TRAUMSELAMIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz  TRAUMSELAMIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TRAUMSELAMIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
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yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TRAUMSELAMIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

—  Asint duyarlilik reaksiyonlar: (Viicudun bazi bolgelerinde veya timiinde kasinti, kizariklik,
kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintis, hiriltili solunum, gogiiste agri; Viicutta asir
sicaklik ya da sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;

Bas donmesi, bayilma hissi),
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRAUMSELAMIN'e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asir duyarlilik reaksiyonlar: disinda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:

Bilinmiyor:

—  Uygulamanin yapildigir damar gevresinde kizariklik, siglik ya da agri (enfeksiyon)

—  Kanmizdaki alyuvar sayisinin azalmasi (anemi)

—  Viicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gozlerde sisme (6dem)

—  Cozeltide bulunan tuzlarin fazlalig: ya da eksikligiyle ilgili belirtiler

— Uygulamanin yapildigi yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltihaph
pihtilasmalar (vendz tromboz ve flebit)

—  Kasilmalar, kramplar ve kaslarinizin gesitli uyaranlarca kolayca kasilabilmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. flacimza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagh

olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler
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—  Bulant1

—  Uygulamanin yapildig: yer ¢evresindeki deride kizariklik

—  Cildinizde bolgesel renk degisikligi, kizariklik, sicaklik hissi
—  Vicutta yaygin kizariklik

—  Cozeltinin damar digina sizmasi

—  Ates yiikselmesi

—  Sicaklik hissi

Bunlar TRAUMSELAMIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimafinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TRAUMSELAMIN'in saklanmasi
TRAUMSELAMIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

TRAUMSELAMIN’in raf émrii 24 aydir. Her bir sise iizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TRAUMSELAMIN’ kullanmaymmiz / son

kullanma tarihinden once kullaniniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Asirn sicaktan ve donmaktan koruyunuz.
Kullanim 6ncesine kadar ve kullanim sirasinda da 1siktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi
sizdiran ¢ozeltileri kullanmayiniz. Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan boliimii yeniden
uygulamayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Osel ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 Beykoz / ISTANBUL
Uretim yeri:

Osel ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimaz: ----- [------ /----- tarihinde onaylanmust:r.
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