KULLANMA TALIMATI

PF PEDIATRIAMINE %6 amino asit I.V. infiizyon i¢in cizelti
Damar yolundan kullanilr.

Etkin maddeler: Her 100 mI'lik ¢6zelti 0,49 g L-1zoldsin, 0,84 g L-Losin, 0,49 g Lizin
(0,69 g L-Lizin asetat olarak), 0,20 g L-Metiyonin, 029 g L-
Fenilalanin, 0,25 g L-Treonin, 0,12 g L-Triptofan, 0,47 g L-Valin, 0,02
g’dan az L-Sistein hidrokloriir dihidrat, 0,29 g L-Histidin, 0,14 g L-
Tirozin (0,04 g L-Tirozin ve 0,12 g N-Asetil-L-Tirozin olarak), 0,32 g
L-Alanin, 0,73 g L-Arjinin, 0,41 g L-Prolin, 0,23 g L-Serin, 022 g
Glisin (Amino asetik asit), 0,19 g L-Aspartik asit, 0,30 g L-Glutamik
asit ve 0,015 g Taurin icerir.

Yardimcr maddeler:  Glasiyel asetik asit, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarna vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

1. PF PEDIATRIAMINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. PF PEDIATRIAMINE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PF PEDIATRIAMINE nasu kullanilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5. PF PEDIATRIAMINE ‘in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. PF PEDIATRIAMINE nedir ve ne i¢in knllamhr?
PF PEDIATRIAMINE, viicut igin besleyici maddelerden proteinlerin yapitasi olan amino

asitleri iceren bir ¢ozeltidir, 500 mililitrelik siselerde bulunur ve 500 mi'lik bir sisesi 30 gram,
amino asit saglar.

Tek basma ya da diger besleyici maddelerle karistirlarak damar i¢i yoldan uygulanan PF
PEDIATRIAMINE, 6zellikle siit gocuklarn ve kiigiik gocuklarin beslenme ve tedavisinde iyi
tahammitil edilecek sekilde dilzenlenmistir.

PF PEDIATRIAMINE, plazmadaki amino asit yogunluklarim normallestirir ve anne siitii ile
beslenen normal gocuklarinkine es bir amino asit destegi saglar.

2. PF PEDIATRIAMINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PF PEDIATRIAMINE i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

- Daha 6nce PF PEDIATRIAMINE’i ya da icerdigi maddelerden birini aldigmizda alerjik
bir tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltilh solunum, deri
dokintiileri, kaginti ya da viicudunuzda sigme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup
olmadigindan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz);

- Idranmzi hi¢ yapamiyorsamz (aniiri) ve bu durum tedavi edilmemisse;

- Karaciger komasindaysanz;

- Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylarnn {amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa;

bu ilact KULLANMAYINIZ.

PF PEDIATRIAMINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger,

- Bobrek isleviniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

- Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi1 yapiliyorsa ve buna bagh
olarak viicudunuzda asin sivi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birikimi varsa;

- Karaciger isleviniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak diizeyleri
yiikseliyorsa;

- Astim hastahginiz varsa;

- Kalp yetmezliginiz varsa,

- Bu ilaci diger beslevici maddelerle birlikte kullaniyorsamz ve sizde seker hastahg ya da
bu hastaliga yatkinlik varsa;

- Bu driin size kol veya bacaklarimizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda PF
PEDIATRIAMINE uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz bu ilact zamaninda 6nce dogmus (prematiire) bebeklerde kullamrken 6zel bir
dikkat gdsterecektir. 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 uyanlar ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PF PEDIATRIAMINE’in yiyecek ve iecek ile kullanilmas

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

Gebelik déneminde PF PEDIATRIAMINE’i kullamp kullanmayacaginiza, bu tedavinin size
saglayacag) faydalar ile olasi zararlarint karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsmniz,

Emzirme

Bebedinizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglavacagn faydalar, olast
zararlarindan fazla oldugu disiiniiliirse doktorunuzun karariyla ilact kullanabilirsiniz.

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

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

PF PEDIATRIAMINEin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PF PEDIATRIAMINE in i¢eriginde bulunan maddelere karst asin bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimer maddelere kargt olumsuz bir etki beklenmez.

PF PEDJIATRIAMINE yardimer madde olarak sodyum metabisiilfit igermekiedir. Siilfit bazi
duyarh kisilerde alerjik tipte tepkilere, anafilaksi adi verilen agir ve ciddi bir alerjik tepkiye ya
da agir ve yagami tehdit eden astim atagina yol agabilir. Toplumda siilfite kars: duyarliligin
genel yayginhdi bilinmemekle birlikte ¢ok distik oldugu tahmin edilmektedir. Silfit
duyarliligi astimi olan kisilerde, olmayanlara gisre daha sik goriilmektedir.



Bu iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda ‘’sodyum
igermez’’ olarak kabul edilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninu

Regetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak lizere baska herhangi bir ilag

almay: planhyorsamz, aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz i¢ine kataca@i herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle ge¢imli olup olmadigim kontrol
cdecektir. PF PEDIATRIAMINE’e herhangi bir ilag eklendigi va da ilacin diger besleyici
maddelerle karigtirilarak kullanildigi durumlarda, karisim hemen uygulanmalidir.

Eger receteli va da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. PF PEDIATRIAMINE nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

flactmzin uygulama sikligi, her defa uygulanacak miktari ve ne kadar siireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorumuz tarafindan belirlenecektir.

Siit cocugu beslenmesinde genel olarak onerilen protein miktar1 glinde kilo basina 2-4 gram
arasindadir. PF PEDIATRIAMINE ¢6zeltisi, viicut agirhg 10 kg’a kadar olan ¢ocuklarda
giinde kilo bagina 2-2.5 gram ve 10 kg’dan yukar1 olan ¢ocuklarda ilk 10 kg igin giinde 20-25

grama ek olarak 10 kg'in {izerindeki her kilo i¢in giinde 1-1,25 g amino asit olacak sekilde
verilir,

Uygulama yolu ve metodu:

PF PEDIATRIAMINE toplardamarlarimza verlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla
damar i¢t yoldan kullamilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarinmizdaki damarlardan
olabilecegi gibi boyun bolgenizdeki biiyilik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz beslenme sivisimn toplam hacmini ve uygulama hizim ¢ocugun yasi, viicut
agirhg ve bobrek fonksivonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir,

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmas1 durumunda kan seker diizeyleri dahil
bir ¢ok kan degerini yakindan izleyecektir. Ozellikle bobrek yetmezligi olan, ani baslayan



giddetli bir iltihabi durumu (akut sepsis) olan ya da disiik dogum agirlikli bebeklerde PF
PEDIATRIAMINE kullamrken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir,

Yashlarda kullanim:

Yaslt hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaglilarda daha sik goriilen bdbrek fonksiyonlarinda

bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
vapilmast gerekliligi daha fazladir,

Yagllar i¢in belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalan sirasinda, hekiminiz ilacrmizin dozunu yaslilar dahil tiim hastalarda viicut
agirliginiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuclarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bébrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino  asit uygulanmasi, yiikselmis olan kan iire
azotunu daha da yiikseltebilir. Cocugunuzun bir bdbrek hastaliii varsa doktorunuz PF
PEDIATRIAMINE’i kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda amino asit ¢dzeltilerinin verilmesi, kanda amino asit
dengesizligine, amonyak diizeylerinde yikselmeye, biling kaybir ve komaya yol agabilir.
Gocugunuzun bir karacier hastahgi varsa doktorunuz PF PEDIATRIAMINE’i kullanirken
ozel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir,

Eger PF PEDIATRIAMINE 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PF PEDIATRIAMINE kullandiysaniz:

PF PEDIATRIAMINE den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,

PF PEDIATRIAMINE’i kullanmay1 unutursaniz:
llacimzi zamamnda almayi unutmayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PF PEDIATRIAMINE ile tedavi sonlandmildiginda olusabilecek etkiler:



Doktorunuz PF PEDIATRIAMINE ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PF PEDIATRIAMINE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde belirlendigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanm birinden az, goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanm birinden az, goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta goriilenier:

- Asin duyarhlik reaksiyonlari (Viicudun bazi bolgelerinde veya tiimiinde kasinti,
kizariklik, kabariklhik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hirlltih solunum, gdgiiste agn;
Viicutta asinn sicakhik ya da sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veva
tiim viicutta sisme; Bas dénmesi, bayilma hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yvan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PF PEDIATRIAMINEe kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye vatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asirt duyarhlik reaksiyonlarn diginda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:

Bilinmeyen stklikta goriilenler:

- Viicutta s1v1 hacminin artigiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda sislik,
gozlerde sisme (6dem);

- Kandaki tire diizeylerinin (BUN) yiikselmesi

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

- Uygulamanin yapildig1 damar ¢evresinde kizariklik, sislik va da agri (flebit, tromboz);

- Ciltte bdlgesel renk degisikligi, kizanklik, sicaklik hissi;

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Tlaca ya da vapilan damar igi uygulamaya bagh olabilir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler



Bilinmeyen siklikta goriilenler:

- @Genel bir halsizlik durumu

- Kilo artigt

Bunlar PF PEDIATRIAMINE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. PF PEDIATRIAMINE’in saklanmasi

PF PEDIATRIAMINE’i ¢ocuklarin goremeyecedi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

PF PEDIATRIAMINE'in raf émrii 2 yildir. Her bir sise {izerindeki etikette son kullanma
tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmigse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PF PEDIATRIAMINE'i kullanmayiniz / son
kullanma tarihinden énce kullammniz.

25°C tzen sicakliklarda saklamaymiz. Asin sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullanim
oncesine kadar 1giktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran cOzeltileri
kullanmayiniz. Yarim kalan ¢bzeltileri atimz; kullanilmayan bsliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat Sahibi: Polifarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Kale Mah. Sanayi Cad. No:82 Misinli
Corlu/TEKIRDAG
Tel : 0282 67514 04
Faks : 0282 67514 05

Bu kullanma talimatr 18/02/2014 tarihinde onaylannustir.






