KULLANMA TALIMATI

PERIFERAMIN Amino Asit IV Infiizyon Soliisyonu

Damar yolundan kullanilir.

o Etkin maddeler: Her 100 ml’lik ¢ozelti;
3.00 g Gliserin (gliserol), 0.21 g L-izoldsin, 0.27 g L-Lésin, 0.22 g Lizin (0.31 g L-Lizin asetat
olarak), 0.16 g L-Metiyonin, 0.17 g L-Fenilalanin, 0.12 g L-Treonin, 0.046 g L-Triptofan,
0.20 g L- Valin, 0.21 g L-Alanin, 0.42 g Glisin (Amino asetik asit), 0.29 g L-Arjinin, 0.085 g
L-Histidin, 0.34 g L-Prolin, 0.18 g L-Serin, 0.02 g’dan az L-Sistein dihidrokloriir dihidrat,
0.204 g Sodyum asetat trihidrat, 0.054 g Magnezyum asetat tetrahidrat, 0.026 g Kalsiyum asetat
monohidrat, 0.117 g Sodyum kloriir, 0.149 g Potasyum kloriir ve 0.041 g Fosforik asit igerir.

o Yardimci maddeler: Glasiyel asetik asit, Potasyum metabisiilfit ve Enjeksiyonhik su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PERIFERAMIN nedir ve ne icin kullanilir?

PERIFERAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PERIFERAMIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PERIFERAMIN’in saklanmasi

SO

Bashklar: yer almaktadir.

1. PERIFERAMIN nedir ve ne icin kullamhir?
PERIFERAMIN besleyici maddelerden proteinlerin yapitast olan amino asitleri ve kalori

kaynag1 olarak gliserin iceren steril bir ¢ozeltidir. 500 ve 1000 mililitrelik siselerde bulunur.
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PERIFERAMIN, beslenme durumu normal olup da kisa bir siire icin damardan beslenmeye

gereksinimi olan erigkin hastalarda, viicut proteinlerinin korunmasi ve azot dengesinin

diizeltilmesi i¢in kullanilir.

2. PERIFERAMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PERIFERAMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Daha 6nce PERIFERAMIN’i ya da i¢erdigi maddelerden birini aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kasinti
ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadigindan emin
degilseniz, doktorunuza danisiniz);

Bobrek yetmezligi hastaliginiz varsa;

Ileri derecede karaciger hastaliginiz varsa ve karaciger komasindaysaniz;

Sizde bir hastaliga bagl olarak amino asitlerin yikimi sonucu olusan azot kullanilamiyor

ve kanda birikiyorsa

bu ilact KULLANMAYINIZ.

PERIFERAMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Astim hastali§iniz varsa;

Uygulama sirasinda kan iire azotu (BUN) degerlerindeki ylikselme normal tokluktaki
sinirlart asar ve yiikselmeye devam ederse;

Kalp yetmezliginiz varsa;

Viicudunuzda asir1 sivi toplanmasi (6dem) varsa;

Kaninizdaki tuzlardan biri olan potasyum diizeyleri yiiksekse (hiperkalemi);

Kanmizin asitlik derecesi normalden daha diisiikse (alkaloz);

Bu ilaci diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsaniz ve sizde seker hastaligi ya da bu

hastaliga yatkinlik durumu varsa;

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

Doktorunuz uzun siirelerle damar yoluyla beslenmeniz durumunda size diizenli araliklarla kan

testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal degerlerden sapma durumunda ek

ilaglar kullanacaktir.
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Ayrica PERIFERAMIN miadindan énce dogmus (prematiire) bebeklerde ya da diisiik dogum
agirlikli siit ¢ocuklarinda kullanilacaksa doktorunuz bu ilaci kullanirken 6zel bir dikkat

gosterecek, tedavi sirasinda belirli araliklarla yapilan testleri daha sik yapacaktir.

DIKKAT: Bu iiriin az miktarda (litresinde 25 mikrogramdan az) aliiminyum igerir. Bobrek
islevlerinin bozuk oldugu durumlarda damar i¢i uygulamanin uzun siireli olmasi ile aliiminyum
zehirli diizeylere ulasabilir. Miadindan o6nce dogmus yeni doganlar bobrekleri tam

gelismediginden 6zellikle risk altindadir.

PERIFERAMIN yardimci madde olarak potasyum metabisiilfit igermektedir. Siilfit bazi
duyarl kisilerde alerjik tipte tepkilere, anafilaksi ad1 verilen agir ve ciddi bir alerjik tepkiye ya
da agir ve yasami tehdit eden astim atagina yol acgabilir. Toplumda siilfite kars1 duyarliligin
genel yayginlig bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik oldugu tahmin edilmektedir. Siilfit duyarlilig

astimi olan kisilerde, olmayanlara gore daha sik goriilmektedir.

Bu tiir ¢ozeltilerin size verilisi sirasinda, damara uygulama yeri sik sik kontrol edilerek

¢ozeltinin deri altina gitmemesine dikkat edilecektir.

PERIFERAMIN, kanin pihtilasmasina yol acgabileceginden size kan verilen setten

verilmeyecektir.

PERIFERAMIN giinliik almaniz gereken miktarlarda tuz icerir. Sizde ek bir tuz kayb: varsa

bunlar ek olarak verilecektir.
PERIFERAMIN uygulanmasi sirasinda sik sik damar degistirerek ya da set igi filtreler

kullanilarak damar i¢i piht1 (flebit) siklig1 azaltilabilir.

PERIFERAMIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde PERIFERAMIN’i kullanip kullanamayacagimiza, bu tedavinin size

saglayacagi faydalar ile olas1 zararlarini karsilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

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

zararlarindan fazla oldugu diisiiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.

llaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

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

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

PERIFERAMIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
PERIFERAMIN’in igeriginde bulunan maddelere karsi bir asir1 duyarhligimiz yoksa, bu

yardimc1 maddelere karsi olumsuz bir etki beklenmez.

PERIFERAMIN bilesimindeki siilfit baz1 duyarli kisilerde alerjik tipte tepkilere, anafilaksi adi
verilen agir ve ciddi bir alerjik tepkiye ya da agir ve yagami tehdit eden astim atagina yol
acabilir. Toplumda siilfite karst duyarliligin genel yayginligi bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik
oldugu tahmin edilmektedir. Siilfit duyarliligi astimi olan kisilerde, olmayanlara gore daha sik

gorilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag

almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

PERIFERAMIN gibi magnezyum igeren ¢ozeltileri almakta olan hastalarda, normalden fazla
etki gostermemeleri i¢in;

— barbitiiratlar (sara hastaligindaki nobetleri 6nlemek icin kullanilan bir ilag grubu),

— narkotikler (uyusturucu ilaglar),

— hipnotikler (uyku ilaglar1) ya da genel anestezi saglamak amaciyla viicuda uygulanan

ilaglarin dozu dikkatle ayarlanmalidir.

Hekiminiz i¢ine katacagi herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gecimli olup olmadigini kontrol
edecektir. PERIFERAMIN’e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici maddelerle

karigtirilarak kullanildig1 durumlarda, karisim hemen uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PERIFERAMIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
[lacinizin uygulama siklig1, her defa uygulanacak miktar1 ve ne kadar siireyle damar ici

uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Genel olarak giinde 3 litre PERIFERAMIN c¢ozeltisi verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PERIFERAMIN toplardamarlariniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar

ici yoldan kullanilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarmizdaki damarlardan olabilir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizin1 gocugun yasi, viicut agirligi

ve bobrek fonksiyonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiiciik bebek olmasi durumunda kan seker diizeyleri dahil

bir ¢ok kan degerini daha yakindan izleyecektir.

Yashlarda kullanima:

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

yapilmas1 gerekliligi daha fazladir.

Yaslilar i¢in belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalar1 sirasinda, hekiminiz ilacimizin dozunu yaslilar dahil tiim hastalarda viicut
agirhiginiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yash hastalarda daha genc olanlara
gore karaciger ve kalp fonksiyonlarinin daha diisiik oldugunu; birlikte bagka hastalik ve ilag

kullaniminin daha sik oldugunu dikkate alarak, tedavinizi etkili en diisiik doz ile baslatacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
PERIFERAMIN bébrek yetmezliginde kullanilmaz.
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Karaciger yetmezligi:
Ileri derecede karaciger hastaliginiz varsa ve karaciger komasindaysaniz sizde PERIFERAMIN
kullanilamaz. Karaciger hastaliginiza bagli olarak amino asitlerin yikimi sonucu olusan azot

kullanilamryor ve kanda birikiyorsa PERIFERAMIN uygulanmasina son verilecektir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERIFERAMIN kullandiysamiz
PERIFERAMIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PERIFERAMIN’i kullanmay1 unutursamz
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

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

Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi PERIFERAMIN in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az I’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
— Asir1 duyarlilik reaksiyonlar (Viicudun bazi bolgelerinde veya tiimiinde kasinti, kizariklik,
kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintisi, hiriltili solunum, goégiiste agri; Viicutta asiri
sicaklik ya da sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta

sisme; Bas donmesi, bayilma hissi).
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERIFERAMIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlart disinda asagidaki yan etkiler de goriilebilir:

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
— Uygulamanin yapildig1 bolgede sicaklik hissi,
— Uygulamanin yapildig1 yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltihapli da olabilen
pihtilagmalar (flebit, tromboz)

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. ilacimiza ya da yapilan damar i¢i uygulamaya bagli olabilir.

Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler

Bilinmeyen siklikta goriilenler:
— Genel bir sicak basmas1 durumu
— Ates
— Bulant1

Bunlar PERIFERAMIN’in hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PERIFERAMIN’in saklanmasi
PERIFERAMIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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PERIFERAMIN’in raf émrii iki yildir. Her bir sise iizerindeki etikette son kullanma tarihi

yazmaktadir. Bu tarih ge¢misse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PERIFERAMIN i kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

25°C iizeri sicakliklarda saklamayiniz. Asir1 sicaktan ve donmaktan koruyunuz.
Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan boliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat sahibi ve iiretici:

Osel Ilag Sanayi ve Tic. A.S.
Akbaba Kdoyii Fener Cad. No: 52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.

8/8



