KULLANMA TALIMATI

PF NEPHRICAMINE %5.4 amino asit i.v. infiizyon icin cézelti
Damar yolundan uygulanir.

Etkin maddeler: Her 100 mL'lik ¢zelti 0.25 g L-Histidin, 0.56 g L-1zoldsin, 0.88 ¢
0.64 g Lizin (0.90 g L-Lizin Asetat), 0.88 g L-Metiyonin, 0.88 g L-Fenilalanin,
Treonin, 0.20 g L-Triptofan, 0.64 g L-Valin ve 0.02 g’dan az L-Sistein hidroklori
icerir.

Yardimci maddeler: Glasiyal asetik asit, sodyum bisilfit ve enjeksiyoniuk su.

L-Lésin,
D.40 g L-
r dihidrat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dik
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatom saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilif
» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

» Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
kullandiginizi soyleyiniz.

yitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

 Bu ilacin kullarumui sirasinda, doktora veya hastaneye giltiginizde doktorunuza bu ilact

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun \disinda

katlice

"SIz,

Bu Kullanma Talimatinda:
1. PF NEPHRICAMINE nedir ve ne icin kullamir?

2. PF NEPHRICAMINE'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenlér
3. PF NEPHRICAMINE nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PF NEPHRICAMINE in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir,




1. PF NEPHRICAMINE nedir ve ne i¢in kullapilir?

- PF NEPHRICAMINE viicut igin besleyici maddelerden proteinlerin yapitas: ol
asitleri igeren bir ¢ozeltidir. 500 mililitrelik cam siselerde bulunur.

a1 amino

- Tek basina ya da diger besleyici maddelerle karnigtirnlarak damar i¢i yoldan uygylanan PF
NEPHRICAMINE, 6zellikle genel amagli amino asit verilmesine tahammiil edemeyen bébrek
hastalarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla kullanilir.

2. PF NEPHRICAMINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

PF NEPHRICAMINE’} asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Daha 6nce PF NEPHRICAMINE'i ya da icerdigi maddelerden birini aldiginizda

alerjik bir tepki gésterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi. hiriltili
deri dokiintiileri, kasint1 ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa
olup olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danigimz);

Sizin viicudunuzdaki tuz ve asit- baz dengesi ciddi bir gekilde bozuksa:

solunum,
(alerjiniz

Sizde amino asitlerin yikimi sonucu kanda olusan ve sinir sistemi i¢in ¢ok zararli bir
madde olan amonyak normal diizeylerinden yiiksekse (hiperamonyemi durumu);,

Damarlarinizda dolasan kan hacminiz kritik diizeylerin altina diismiisse;

Sizde amino asitlerin yapim ve vikim olaylar: (amino asit metabolizmast)
bozuksa;

bu ilact KULLANMAYINIZ.

PF NEPHRICAMINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Belirgin karaciger yetmezliginiz varsa ya da karaciger komasindaysanz:

Size uzun siredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi vapiliyors

dogustan

4 ve buna

bagh olarak viicudunuzda asiri sivi toplanmas1 (6dem) veya akcigerlerinizde sivi

birikimi varsa;
Astim hastalifiniz varsa;

Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilact diger besleyici maddelerle birlikte kullamyorsamz ve sizde seker hastaligi ya

da bu hastaliga vatkinlik durumu varsa;

Bu iiriin size kol veya bacaklarimzdaki damarlardan veriliyorsa (Bu dufumda PF

NEPHRICAMINE uygun oranda sulandinlacak ve veterli miktarda kalori i
verilecektir).

le birlikte




Doktorunuz uzun siiredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda size diizenli arahklarla kan
testleri ya da klinik degerlendirmeler vapacak ve normal degerlerden sapma durumunda ek

ilaclar kullanacaktr.

Ayrica PF NEPHRICAMINE miadindan énce dogmus (prematiire) bebeklerde ya

da diisiik

dogum agirlikh siit ¢ocuklarinda kullanilacaksa doktorunuz bu ilact kullamirken| dzel bir
dikkat gosterecek, tedavi sirasinda belirli araliklarla yapilan testleri daha sik vapacakfir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PF NEPHRICAMINE'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacomiza damsoz.

Gebelik déoneminde PF NEPHRICAMINE’i kullanip kullanamayacaginiza, bu tedayinin size
saglayacad faydalar ile olas1 zararlarimi karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar vergcektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veva édczaciniza

danismniz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayaca@i faydalar, olasi

zararlarindan fazla oldugu diistintiliirse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.

llact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Arac ve makine kullanimm
Damar i¢1 yoldan beslenme sirasinda arag ve makine kullammi miimkiin degildir.
sonlandiktan sonra ara¢ ve makine kullanimi {izerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

Tedaviniz

PF NEPHRICAMINE’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli

bilgiler
PF NEPHRICAMINE in i¢eriginde bulunan maddelere karst bir asirt duyarhligimz
yardime1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

voksa, bu

Bu iirtin yardimcr madde olarak sodyum bisiilfit icermektedir. Stlfit baz1 duyarly kisilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atagina yol
acabilir. Toplumda silfite kars1 duyarhiligin genel yayginhigt bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik
oldugu tahmin edilmektedir. Siilfit duyarliligr astimi olan kisilerde olmayanlara gorg daha sik

gériilmektedir,




Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz ahinan ilaglar. asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere bagka herhan

oi bir ilag

almay1 planhyorsaniz, aliyorsaniz veva vakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza

bildirimz.

Hekiminiz i¢ine katacag herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle ge¢imli olup olmadigim kontrol

edecektir. PF NEPHRICAMINE’e herhangi bir ilag eklendifi va da ilacin diger
maddelerle kanstirilarak kullantldig: durumlarda. karisim hemen uygulanmalidir.

Eger receteli ya du regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son za
kullandinmiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.,

3. PF NEPHRICAMINE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
lacinizin uygulama sikhigi, her defa uygulanacak miktar1 ve ne kadar siireyle
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz taratindan belirlenecektir.

Genel olarak giinde 250-500 ml PF NEPHRICAMINE vyeterli olur. Ayrica yeterli
kalori de almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

besleyici

manlarda

damar igi

miktarda

PF NEPHRICAMINE toplardamarlanimiza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla

damar i¢i yoldan kullamlir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarimzdaki dai
olabilecegi gibi boyun bolgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizint ¢ocugun yg
agirlig ve bébrek fonksiyonlarina gire bireysel olarak hesaplayacakur.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmasi durumunda kan seker diize}
bir ¢ok kan degerini daha yakindan izleyecektir,

Yaslilarda kullanim:

marlardan

151, vicut

yleri dahil

Yasli hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine dgha yatkin

oldugu bilinmektedir. Bu durum yashlarda daha sik goriilen bdbrek fonksiy
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug¢ olarak yashlarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikk
yapilmasi gerekliligi daha fazladr,

Yashlar icin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral
uygulamalar sirasinda, hekiminiz ilacimzin dozunu yaghlar dahil tiim hastala
agirh@gimiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptifn laboratuvar testlerinin sq
gbre vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yash hastalarda d

onlarinda
atle izlem

beslenme
rda viicut
muglarina
aha geng

4




olanlara gore karacifer ve kalp fonksiyonlarinin daha diisitk oldugunu; birlikte bagk
ve ila¢ kullaniminin daha sik oldugunu dikkate alarak, tedavinizi etkili en diisii
baslatacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bibrek / Karaciger yetmezligi

h hastalik
k doz ile

Bébrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, viikselmis olan kan iire

azotunu daha da yikseltebilir.

PF NEPHRICAMINE, genel amagh amino asit infiizyonlarina tahammiil edemeyan bosbrek
hastahiklarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla 6zellikle formiile edildiginden bu

hastalarda giivenle kullanifabilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda genel kullamim amaghh amino asit ¢6z

eltilerinin

verilmesi, kanda amino asit dengesizligine. amonyak yiikselmesine, biling kayb1 ve¢ komaya
yol agabilir. Bu nedenle damar yolundan beslenmeye gereksinimi olan ve genel amagli amino

asitlere tahammiilii olmayan karaciger hastaliklarinda gerekli besinsel destegi

amaciyla ozellikle formiile edilmis (PF K-CAMINE vb gibi) ¢ozeltiler kullamlmalidir.

Eger PF NEPHRICAMINE ‘in etkisinin cok giiclit veya zayif olduguna dair bir izile
ise doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PF NEPHRICAMINE kullandiysaniz:

saglamak

miniz var

PF NEPHRICAMINE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz,

PF NEPHRICAMINE’i kullanmay1 unutursaniz:
Ilacimz1 zamaminda almayi unutmayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PF NEPHRICAMINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz PF NEPHRICAMINE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iink{ istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PF NEPHRICAMINE ile birlikte yitksek yogunlukta dekstroz (glukoz) igeren
kullaniyorsaniz, tedaviniz sonlandirildiginda olusabilecek bir kan sekeri dilsmesi ¢
(rebound hipoglisemi} yasamamaniz igin, daha az miktarlarda dekstroz igeren
(ornegin % 5 dekstroz ¢ozeltisi) ile tedavinize bir siire daha devam edilecektir.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PF NEPHRICAMINE in iceriginde bulunan maddelere duyarh olar
yan etkiler olabilir.

coOzeltiler
jurumunu
gozeltiler

kigilerde




Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralannstir:

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

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

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta gériilenler:
- Asint duyarhihik reaksiyonlan (viicudun bazi bolgelerinde veya tlimiindsg
kizanklik, kabariklik, yanma hissi; solunum sikintisi, hinltith solunum, gég

lir,
ebilir,
riilebilir.

e kasinti,
liste agri;

vicutta asin sicaklik ya da sogukluk hissi; ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya

tiim viicutta sisme; bas donmesi, bayilma hissi).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF NEPHRICAMINE’e karsi ciddi ale
demektir. Acil tibbi miidahaleyve veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi van etkilerin hepsi oldukga seyrek gorlir.
Asirt duyarhlik reaksiyonlar diginda asagidaki van etkiler de goriilebilir:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
Bir tiir kansizlik (akut hemolitik anemi);

- Kaslarimizda kasilmalar, kramplar;
- Vilcudunuzdaki tuz diizeylerinde yiikselme ya da diigme;
- Kandaki amonyak dilizeylerinizin yiikselmesi (hiperamonyemi);

- Kandaki amino asit dlizeylerinizin yiikselmesi (hipermethionemi);

1jiniz var

- Uygulamanin yapildig1 damar ¢evresinde kizariklik, sislik va da agn (flebit, tromboz).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. [lacimza ya da yapilan damar i¢i uygulampaya bagh

olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeven herhangi bir yan etki ile karstlaswsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,




S. PF NEPHRICAMINE’in saklanmasi
PF NEPHRICAMINE'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yverlerde ve am
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

PF NEPHRICAMINE’in raf émrii iki yildir. Her bir sise iizerindeki etikette son
tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag verilmeyecektir.

halajinda

kullanma

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PF NEPHRICAMINE i kullanmaylnz / son

kullanma tarikinden once kullanminiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Asiri sicaktan ve donmaktan k¢ruyunuz.

Kullanim oncesine kadar 1siktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢ozeltileri

kullanmayimz. Yarim kalan ¢ézeltileri atimz; kullaniimayan béliimi yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA [LAC SANAYI VE TIC. AS.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-Corlu/TEKIRDAG

Uretim yeri: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli-Corlw/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 18/02/2014 tarihinde onaylanmstir.




