KULLANMA TALIMATI

%10 FREAMINE-III Enjektabl Amino Asit Soliisyonu
Damar yolundan uygulanmr

Etkin maddeler:  Her 100 ml'lik ¢ozelti 0.69 g L-izoldsin, 0.91 g L-Losin, 0.73 g Lizin*
(1.02 g L-Lizin asetat olarak), 0.53 g L-Metiyonin, 0.56 g L-Fenilalanin,
0.40 g L-Treonin, 0.15 g L-Triptofan, 0.66 g L-Valin, 0.71 g L-Alanin,
0.95 g L-Arjinin, 0.28 g L-Histidin,1.12 g L-Prolin, 0.59 g L-Serin, 1.40
g Glisin ve 0.016 g’dan az Sistein (0.024 g’dan az L-Sistein dihidroklorir
olarak) 1¢erir.

Yardimct maddeler: Fosforik asit, Sodyum bisiilfit, Glasiyel asetik asit, Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.
e Bu kullanma talimatin saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi sévleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. %10 FREAMINE-III nedir ve ne i¢cin kullanilr?

2. %10 FREAMINE-IITii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. %10 FREAMINE-III nasi kullantlir?
4.
S

Olas: yan etkiler nelerdir?
%10 FREAMINE-IIDlin saklanmast
Bashklan yer almaktadir.

1. %10 FREAMINE-III nedir ve ne igin kullanilir?

%10 FREAMINE-III viicut i¢in besleyici maddelerden proteinlerin yapitagt olan amino
asitleri igeren bir ¢zeltidir. 500 mililitrelik siselerde bulunur ve bir gigesi 50 gram amino asit
saglar.

Tek basina ya da diger besleyici maddelerle kanistinlarak damar igi yoldan uygulanan %10
FREAMINE-III, kandaki amino asit deristmlerini normallestirir,
| ‘




2.

%10 FREAMINE-III’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

%10 FREAMINE-III’ii agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

Daha once %10 FREAMINE-IIT'ii ya da igerdigi maddelerden birini aldiginizda alerjik bir
tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hinltily solunum, deri dékiintiileri,
kaginti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadifindan
emin degilseniz, doktorunuza damisimz),

Idrarimz1 hi¢ yapamiyorsaniz (aniiri) ve bu durum tedavi ediimemisse;
Karaciger komasindaysaniz;

Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylart (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa [Ozellikle Ak¢aagac Surubu Idrar Hastaligi (Maple Syrup Urine Disease) ve
isovalerik asidemi gibi dallanmig zincirli amino asit metabolik bozukluklar]

bu ilact KULLANMAYINIZ.

%10 FREAMINE-III’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Bobrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamanz varsa,

Si1ze uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da s1vi uygulamas: yapiliyorsa ve buna baglh
olarak viicudunuzda asin sivi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birikimi varsa;

Karaciger islevleriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak diizeyleni
yiikseliyorsa,

Astim hastalifiniz varsa;
Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilaci diger besleyici maddelerle birlikte kultaniyorsaniz ve sizde seker hastalif: ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

Bu iirin size kol veya bacaklarimizdaki damarlardan wveriliyorsa (Bu durumda %10
FREAMINE-IIT uygun oranda sulandinlmah ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz bu ilaci zamanindan dnce dogmus (prematiire) bebeklerde kullanmirken 6zel 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 ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

%10 FREAMINE-III’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tikketebilirsiniz.



Hamilelik
flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde %10 FREAMINE-III'ii kullanip kullanamayacaginiza, bu tedavinin size
saglayacag faydalar ile olasi zararlanim karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgmnz.

Emzirme

Bebedinizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacag faydalar, olasi
zararlanndan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun karanyla ilaci kullanabilirsiniz.

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza dansiniz.

Arac ve makina kullanimi

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

%10 FREAMINE-IIPiin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc maddeler hakkinda énemli
bilgiler

%10 FREAMINE-IIT"lin igeriginde bulunan maddelere kars: bir asin duyarllllglmz yoksa, bu
yardimel maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

Bu Urin yardimc: madde olarak sodyum bisiilfit igermektedir, Silfit baz1 duyarl: kisilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasamu tehdit eden astim atafina yol
acabilir. Toplumda siilfite karg1 duyarlilifin genel yaygmligi bilinmemekle birlikte gok diisitk
oldugu tahmin edilmektedir. Siilfit duyarliligi astim olan kisilerde olmayanlara gore daha sik
goriilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere bagka herhangi bir ilag
almayr planhyorsamiz, ahyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz igine katacag) herhangi bir ilacin ¢dzeltiyle gegimli olup olmadigim kontrol
edecektir. %10 FREAMINE-III'e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle karigtinilarak kullanildig1 durumlarda, karigim hemen uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. %10 FREAMINE-III nasil kullamir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatiar:

llacimzin uygulama siklig, her defa uygulanacak miktan ve ne kadar siireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

%10 FREAMINE-III toplardamarlariniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla
damar i¢i yoldan kullanilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklanmzdaki damarlardan
olabilecegi gibi boyun bdlgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanims:

Doktorunuz beslenme sivisiiin toplam hacmini ve uygulama hizim gocufun yasi, viicut
agirh@ ve bobrek fonksiyonlanina gére bireysel olarak hesaplayacaktir,

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigitk bebek olmasi 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 diisiik dogum agirhkl bebeklerde %10
FREAMINE-III kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Yashlarda kullanim:

Yagl hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yashlarda daha sik gérillen bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaglilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmasi gerekliligi daha fazladir.

Yaghlar igin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tim parenteral beslenme
uygulamalan sirasinda, hekiminiz ilaciizin dozunu yashlar dahil tim hastalarda viicut
aguhgmiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptify laboratuvar testlerinin sonuglarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlan:
Ozel kullamimu yoktur.

Eger %10 FREAMINE-HI'tin etkisinin gok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla %10 FREAMINE-III kullandiysamz:

%10 FREAMINE-III'den kullanmanz gerekenden fuzlasim kullanmugsamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.



%10 FREAMINE-IIT'it kullanmayt unutursaniz:
Hacimzi zamamnda almayr unutmayimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

%10 FREAMINE-III ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz %10 FREAMINE-III ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyl erken kesmeyiniz ¢iinkli istenen sonucu alamazsimz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibt %10 FREAMINE-III’{in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanun birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir,

(Cok seyrek : 10000 hastamin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen sikhikta gérillenler:

- Agin duyarlilk reaksiyonlan (Viicudun bazi bolgelerinde veya tiimiinde kasint,
kizanklik, kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hinltilt solunum, gégiiste agn;
Vicutta asin sicaklik ya da sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya
tiim viicutta sisme; Bas dénmesi, bayilma hissi).

Bunlann hepst ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin %10 FREAMINE-III'e kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriliir.
Asin duyarlilik reaksiyonlan diginda agagidaki yan etkiler de goriilebilir:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

- Uygulamanin yapildifn damar ¢evresinde kizanklik, siglik ya da agn (enfeksiyon) ve
uygulamamn yapildifn yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltihaph pihtitasmalar
{vendz tromboz ve flebit}

- Vicudunuzdaki sivi hacminin artigiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gbzlerde sisme (6dem);

— Kanmizdaki iire diizeylerinin (BUN) yiikselmesi;

—  Vicut stvilarimin asiditesinin (pH) asit yonde degismesi (asidoz)

— Cildinizde bdlgesel renk degisikligi, kizariklik, sicaklik hissi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. ilacimiza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagl
olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Diger ciddi olmayan yan etkiler

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
— Genel bir halsizlik durumu
— Kilo artist

Bunlar %10 FREAMINE-III"iin hafif yan etkileridir,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmz: bilgilendiriniz.,

5. %10 FREAMINE-III’iin saklanmasi

%10 FREAMINE-III’i ¢ocuklann goremeyecegi, erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

%10 FREAMINE-III"iin raf dmrii iki yildir. Her bir sise (izerindeki etikette son kullanma
tarthi yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra %10 FREAMINE-III'ii kullanmaymz / son
kullanma tarihinden once kullarmmniz.

25°C tizeri sicakliklarda saklamayimz. Asim sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullanim
oncesine kadar 1gtktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢dzeltileri
kullanmayiniz. Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan béliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibagi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-iISTANBUL
Bu kullanma talimati en son ——————————- tarihinde onaylannugtir,




