KULLANMA TALIMATI

HEPASELAMIN Amino Asit IV Infiizyon Cézeltisi
Steril
Damar yolundan kullanihir.

Etkin maddeler: Her 100 mL’lik ¢ozelti 900 mg L-izoldsin, 1100 mg L-Lésin, 610 g Lizin
(860 mg L-Lizin asetat olarak), 100 mg L-Metiyonin, 100 mg L- Fenilalanin, 450 mg L-
Treonin, 66 mg L-Triptofan, 840 mg L-Valin, 770 mg L-Alanin, 600 mg L-Arjinin, 240 mg
L-Histidin, 800 mg L-Prolin, 500 mg L-Serin, 900 mg Glisin (Amino asetik asit), 20
mg'dan az L- Sistein hidrokloriir dihidrat ve 115 mg Fosforik asit icerir.

Yardmmc: maddeler: Glasiyal asetik asit, sodyum bistilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimanin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEPASELAMIN nedir ve ne i¢in kullanadir?

2. HEPASELAMIN’i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
3. HEPASELAMIN nasd kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HEPASELAMIN’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. HEPASELAMIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

HEPASELAMIN amino asit IV infiizyon ¢ozeltisi vakumlu 500 mL’lik siselerde kullanima
sunulan, berrak bir ¢ozeltidir. Viicut igin besleyici maddelerden proteinlerin yapitasi olan
amino asitleri igeren bir ¢ozeltidir.



Tek basina ya da diger besleyici maddelerle karigtirilarak damar i¢i yoldan uygulanan
HEPASELAMIN’in amino asit bilesimi, 6zellikle genel amacli amino asit infiizyonlarina
tahammiil edemeyen bazi karaciger hastalarinda (siroz, hepatite bagli hepatik ensefalopati)
kullanilabilecek sekilde formiile edilmistir. Bu hastalarda gerekli besinsel destegi saglamak

amaciyla kullanilir.

2. HEPASELAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HEPASELAMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

- Daha énce HEPASELAMIN’i ya da igerdigi 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 Idrarmizi hi¢ yapamiyorsaniz (aniiri);

* Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylari (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa, dzellikle de Akgaagag Surubu idrar Hastalig: ve isovalerik asidemi gibi hastaliklar
varsa bu ilact KULLANMAYINIZ.

HEPASELAMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

= Bobrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

= Size uzun stiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamasi yapiliyorsa ve buna bagl
olarak viicudunuzda asin s1vi toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birikimi varsa;

* Astim hastaliginiz varsa,

= Kalp yetmezliginiz varsa;

» Builaci diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsaniz ve sizde seker hastaligi ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

e Bu dirin size kol veya bacaklarinizdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda
HEPASELAMIN uygun oranda sulandirilmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte

verilmelidir).

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

ilaclar kullanacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
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doktorunuza daniginiz.

HEPASELAMIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek iceceklerinizi tiiketebilirsiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczacimiza danusiniz.

Gebelik doneminde HEPASELAMIN’i kullanip kullanamayacagmiza, bu tedavinin size
saglayacagi faydalar ile olas1 zararlarini karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

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

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

Arac ve makine kullanim
Damar i¢i yoldan beslenme sirasinda ara¢ ve makine kullanimi miimkiin degildir. Tedaviniz

sonlandiktan sonra ara¢ ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

HEPASELAMIN’in iceriginde bulunan bazi yardimca maddeler hakkinda énemli bilgiler

HEPASELAMIN’in iceriginde bulunan maddelere Kkarsi bir asir1 duyarhligmiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum igerir; bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iiritin yardimer madde olarak sodyum bisiilfit icermektedir. Sodyum bisiilfit bazi1 duyarli
kisilerde alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atagina
yol acabilir. Toplumda siilfite karsi duyarliligin genel yaygmligi bilinmemekle birlikte ¢ok
diisiik oldugu tahmin edilmektedir. Siilfit duyarlilig1 astim1 olan kisilerde olmayanlara gére daha

sik goriilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere baska herhangi bir ilag
almay1 planhyorsaniz, ahyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza

bildiriniz.



Hekiminiz igine katacagi herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gegimli olup olmadigmmi kontrol
edecektir. HEPASELAMIN’e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle karistirilarak kullanildigi durumlarda, karigim hemen uygulanmalidir.

Eger recgeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HEPASELAMIN nasil kullamilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
[lacinizin uygulama sikligi, her defa uygulanacak miktar:1 ve ne kadar siireyle damar igi

uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
HEPASELAMIN genel olarak giinde 80-120 gram amino asit saglayacak dozda verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HEPASELAMIN toplardamarlarmiza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla
damar ici yoldan kullanilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarmizdaki damarlardan
olabilecegi gibi boyun bolgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz beslenme sivisimin toplam hacmini ve uygulama hizin1 ¢ocugun yasi, viicut

agirhigi ve bobrek fonksiyonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmasi durumunda kan seker diizeyleri
dahil bir¢ok kan degerini yakindan izleyecektir.

Bu tibbi {iriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan kisilere zararl olabilir.
Yashlarda kullanim:

Yaslh hastalarin, daha geng olanlara gore siv1 yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yashilarda daha sik goriilen bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iliskili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmasi gerekliligi daha fazladir.

Yashlar icin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalar: sirasinda, hekiminiz ilacimizin dozunu yashlar dahil tim hastalarda viicut
agirligimiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yaslh hastalarda daha geng olanlara
gore karaciger ve kalp fonksiyonlarimin daha diisiik oldugunu; birlikte baska hastalik ve ilag

kullannminin daha sik oldugunu dikkate alarak, tedavinizi etkili en disiik doz ile



baslatacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yiikselmis olan kan {ire
azotunu daha da yiikseltebilir.

HEPASELAMIN genel amagli amino asit infiizyonlarma tahammiil edemeyen karaciger
hastaliklarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla 6zellikle formiile edildiginden bu
hastalarda giivenle kullanilabilir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HEPASELAMIN kullandiysamz:
HEPASELAMIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

HEPASELAMIN’i kullanmay1 unutursamz:

flacinizi zamaninda almayr unutmaymiz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

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

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger HEPASELAMIN ile birlikte yiiksek yogunlukta dekstroz (glukoz) igeren cozeltiler
kullaniyorsaniz, tedaviniz sonlandirildiginda olusabilecek bir kan sekeri diismesi durumunu
(rebound hipoglisemi) yasamamaniz i¢in, daha az miktarlarda dekstroz igeren c¢ozeltiler
(6rnegin %5 dekstroz ¢ozeltisi) ile tedavinize bir siire daha devam edilecektir.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi HEPASELAMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde 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 gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, HEPASELAMIN’i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

* Asin duyarlilik reaksiyonlari (Vicudun bazi bolgelerinde veya timiinde Kasinti,
kizarklik, kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;
Viicutta asirn 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 HEPASELAMIN’e Kkarsi 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:

* Viicudunuzdaki sivi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da
bacaklarda sislik, g6zlerde sisme (6dem);

* Vicuttaki sivi hacminin artisina bagh kandaki tuz diizeylerinde diisme (diliisyonel

hiponatremi);
= Kan iire diizeylerinizin (BUN) yiikselmesi;

» Uygulamanin yapildigi damar cevresinde kizariklik, sislik ya da agri (flebit, tromboz);

= Cildinizde bolgesel renk degisikligi, kizariklik, sicaklik hissi;

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. ilacimiza ya da yapilan damar ici uygulamaya baglh

olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger ciddi olmayan yan etkiler

Bilinmiyor:



» Kilo artis
Bunlar HEPASELAMIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimaznda 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 Karsilastiginiz yan

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

0 800 314 00 08 numaral1 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. HEPASELAMIN’in saklanmasi
HEPASELAMIN’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi vyerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

HEPASELAMIN’in raf émrii yirmi dort aydir. Her bir sise {izerindeki etikette son kullanma

tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra HEPASELAMIN’i kullanmayimz / son kullanma
tarihinden once kullamniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayimiz. Asirt sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullanim
oncesine kadar 1siktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢ozeltileri kullanmayimniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri  atiniz; kullanilmayan  bolimii ~ yeniden  uygulamayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag 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 onaylanmuzstir.
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