KULLANMA TALIMATI

TRAUMAMINE %:6.9 Amino Asit Soliisyonu
Damar yolundan uygulamr

Etkin maddeler:  Her 100 ml'lik ¢dzelti 0.76 g L-Izolésin, 1.37 g L-Losin, 0.41 g Lizin
(0.58 g L-Lizin asetat olarak), 0.25 g L-Metiyonin, 0.32 g L-Fenilalanin,
0.20 g L-Treonin, 0.09 g L-Triptofan, 0.88 g L-Valin, 0.40 g L-Alanin,
0.58 g L-Arginin, 0.16 g L-Histidin, 0.63 g L-Prolin, 0.33 g L-Serin, 1.40
g Glisin ve 0.014 g’dan az Sistein (0.020 g’dan az L-Sistein dihidrokloriir
olarak) igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum bisiilfit, Glasiyel asetik asit, Enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkil sizin igin onemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatim: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damsinz.

Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz,

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRAUMAMINE nedir ve ne icin kullanilir?

2, TRAUMAMINE'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TRAUMAMINE nasil kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. TRAUMAMINE’in saklanmast

Bashkian yer almaktadir.

1. TRAUMAMINE nedir ve ne i¢in kullanshr?

TRAUMAMINE viicut i¢in besleyici maddelerden proteinlerin yapitagi olan amino asitleri
iceren bir ¢ozeltidir. 500 mililitrelik siselerde bulunur ve bir gisesi 30.6 gram proteine esdeger
amino asit saglar.

Tek basina ya da diger besleyici maddelerle kanstinlarak damar i¢i yoldan uygulanan
TRAUMAMINE, kandaki amino asit derisimlerini normallegtirir.




2.

TRAUMAMINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TRAUMAMINE’i agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

Daha 6nce TRAUMAMINE'i ya da igerdigi maddelerden birini aldiginizda alerjik bir
tepki gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri,
kasintr ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadigindan
emin degilseniz, doktorunuza daniginiz);

[drarinizi1 hig yapamiyorsaniz (aniiri) ve bu durum tedavi edilmemisse;
Karaciger komasindaysaniz;

Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylari (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa [Ozellikle Ak¢aaga¢ Surubu Idrar Hastalign (Maple Syrup Urine Disease) ve
isovalerik asidemi gibi dallanmus zincirli amino asit metabolik bozukluklari]

bu ilact KULLANMAYINIZ.

TRAUMAMINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

Babrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

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

Karaciger islevleriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmastyla kandaki amonyak diizeyleri
yiikseliyorsa;

Astim hastalifimz varsa,
Kalp yetmezliginiz varsa;

Bu ilac1 diger besleyici maddelerle birlikte kullantyorsamiz ve sizde geker hastalig: ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

Bu irin size kol veya bacaklanmizdaki damarlardan verliyorsa (Bu durumda
TRAUMAMINE uygun oranda sulandinlmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz bu ilaci zamanindan dnce dogmus (prematiire} bebeklerde kullanirken 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 uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

TRAUMAMINE’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal viyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.




Hamilelik
fact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Gebelik ddneminde TRAUMAMINE’i kullanip kullanamayacaginiza, bu tedavinin size
saplayacap faydalar ile olas zararlanm kargilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doklorunuza veya eczacimza
damsiniz.

Emzirme

Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan bu ilacin size saglayacagl faydalar, olasi
zararlarindan fazla oldugu disiiniiliirse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.

flaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Arac¢ ve makine kullanimt

Damar i¢i yoldan besienme sirasinda arag ve makine kullanimi miimkiin degildir. Tedaviniz
sonlandiktan sonra ara¢ ve makine kullanimu iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

TRAUMAMINE’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TRAUMAMINE’in iceriginde bulunan maddelere karsi bir agm duyarhhgimiz yoksa, bu
yardimci maddelere karg1 olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iiriin yardimer madde olarak sodyum bisiilfit igenmektedir. Silfit bazi duyarh kigilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasamu tehdit eden astim atagina yol
agabilir. Toplumda siilfite kars1 duyarhlifin genel yayginlig1 bilinmemekle birlikte ¢ok diigiik
oldugu tahmin edilmektedir. Siiifit duyarliligr astim olan kisilerde olmayanlara gore daha sik
goriillmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almay! planliyorsamiz, aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysamz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz icine katacag) herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gegimli olup olmadigimi kontrol
edecekti. TRAUMAMINE’e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacin diger besleyici
maddelerle kanstirilarak kullamldig) durumlarda, karisim hemen uygulanmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. TRAUMAMINE nasil kullanilhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

ilacimzin wuygulama sikhig, her defa uygulanacak miktari ve ne kadar siireyle damar i¢i
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Protein ve kalori gereksiniminin ileri derecede arthifi travma ve agir beslenme bozuklugu
durumlarinda, viicudun protein gereksinmesini karsilamak ve pozitif bir azot bilangosu
saglamak igin, yeterli kalori ile birlikte yetigkinlere giinde kilo bagina yaklagik 1.5 gram,
cocuklara ise giinde kilo basina 2-3 gram amino asit verilir. Agir katabolik durumlarda daha
yliksek dozlar gerckebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRAUMAMINE toplardamarlanniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar
i¢i yoldan kullamlir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklannizdaki damarlardan olabilecegi
gibi boyun bélgenizdeki biiyiik toplardamarlardan yapilabilir.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamimi:

Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizini ¢ocugun yasi, viicut
agirligy ve bobrek fonksiyonlarina gore bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmasi1 durumunda kan seker diizeyleri dahil
bir gok kan deperini yakindan izleyecektir. Ozellikle bdbrek yetmezligi olan, ani baslayan
siddetli bir iltihabi durumu (akut sepsis) olan ya da disiik dogum agirhikli bebeklerde
TRAUMAMINE kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Yashlarda kullanim:

Yagsl hastalarin, daha geng olanlara gore sivi yitkklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaghlarda daha sik gorillen bdbrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaglilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmasi gereklligi daha fazladtr.

Yaghlar i¢in belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalar1 sirasinda, hekiminiz ilacimizin dozunu yaslilar dahil tiim hastalarda viicut
agirh@iniz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina
gdre vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bibrek / Karacier yetmezligi:

Bobrek islev bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yiikselmis olan kan iire
azotunu daha da yiikseltebilir.

Karaciger yetmezlifi olan hastalarda genel kullamm amag¢li amino asit ¢ozeltilerinin
verilmesi, kanda amino asit dengesizligine, amonyak yiikselmesine, azot yiikselmesine, biling
kaybr ve komaya yol agabilir.




Bu nedenle damar yolundan beslenmeye gereksinimi olan karaciger hastaliklarinda gerekli
besinsel destegi saglamak amaciyla dzellikle formiile edilmis ¢ozeltiler kullaniimalidir.

Eger TRAUMAMINE in etkisinin ¢ok gighi veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRAUMAMINE kullandrysaniz:

TRAUMAMINE ‘den kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

TRAUMAMINE'’i kullanmay1 unutursaniz:
flacimizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRAUMAMINE ile tedavi sonlandirldigindaki olugabilecek etkiler:

Doktorunuz TRAUMAMINE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRAUMAMINE in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde siralanmigtir:

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

Yaygin - 10 hastanim birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek . 10000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

~ Agin duyarlibk reaksiyonlart (Viicudun bazi bdlgelerinde veya timinde kasinti,
kizariklik, kabariklik, yanma hissi; Solunum sikintist, hinltl solunum, goguste agri;
Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi; Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya
tiim viicutta sisme; Bag donmesi, bayllma hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TRAUMAMINE e kargi ciddi alerjimz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.




Asin duyarhhk reaksiyonlar: disinda agagidaki yan etkiler de griilebilir:

Bilinmeyen siklikta goritlenler:

— Uygulamanin yapildig1 damar ¢evresinde kizariklik, sislik ya da agn (enfeksiyon)
— Kamimzdaki alyuvar sayisimin azalmasi (anemi)

- Viicudunuzdaki sivi hacminin artigiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda
sislik, gézlerde gisme (6dem);

— (Cozeltide bulunan tuzlarin fazlahigi ya da eksikligiyle ilgili belirtiler

— Uygulamanin yapildifi yerden damar boyunca yayilabilen damar igi iltihaplh pthtilasmalar
(vendz tromboz ve flebit)

— Kasilmalar, kramplar ve kaslarnmzin ¢esitli uyaranlarca kolayca kasilabilmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. [lacimza ya da yapilan damar igi uygulamaya bagl
olabilir. Acil tibbi mildahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler

— Bulant

— Upygulamanin yapildig1 yer ¢evresindeki deride kizarikhik

— Cildinizde bdlgesel renk degisikligi, kizariklik, sicaklik hissi;
— Viicutta yaygin kizanklhik

— Cozeltinin damar disina sizmas:

- Ates yiikselmesi

— Sicaklik hissi

Bunlar TRAUMAMINEin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRAUMAMINE'in saklanmasi

TRAUMAMINE’i ¢ocuklarin gdremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

TRAUMAMINE’in raf émrii iki yildir. Her bir sise {izerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TRAUMAMINE i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden dnce kullaniniz.




25°C iizeri sicakliklarda saklamayimz. Asin sicaktan ve donmaktan koruyunuz., Kullanim
oncesine kadar 1siktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢Ozeltileri
kullanmayiniz. Yarim kalan ¢ézeltileri atimz; kullaniimayan béliimii yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.$
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Bu kullanma talimat en son -----—-------—--- tarihinde onaylanmstir.



