KULLANMA TALIMATI

TROPHAMINE Enjektabl % 6 Amino Asit Soliisyonu
Damar yolundan kullamihr

Etkin maddeler:  Her 100 ml'lik ¢bzelti 0.49 g L-izoldsin, 0.84 g L-Lésin, 0.49 g Lizin
(0.69 g L-Lizin asetat olarak), 0.20 g, L-Metiyonin, 0.29 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, 0.22 g Glisin {(Amino asetik
asit), 0.19 g L-Aspartik asit, 0.30 g L-Glutamik asit ve 0.015 g Taurin
igerir.

Yardimct maddeler: Glasiyel asetik asit, sodyum metabisiilfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢linkii sizin i¢in Gnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damgsinz.

* Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, basgkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilarnlara aynen uyunuz. Hag hakkanda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.,

Bu Kullanma Talimatinda:

TROPHAMINE nedir ve ne icin kullanidr?

TROPHAMINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TROPHAMINE nasd kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TROPHAMINE in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadur.
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1. TROPHAMINE nedir ve ne i¢cin kullamihr?

TROPHAMINE, viicut i¢in besleyici maddelerden proteinlerin yapitast olan amino asitleri
igeren bir ¢ozeltidir. 500 mililitrelik siselerde bulunur ve bir sisesi 30 gram amino asit saglar.

Tek basina ya da diger besleyici maddelerle kangtirilarak damar i¢i yoldan uygulanan
TROPHAMINE, ozellikle siit cocuklart ve kiigiik gocuklarn beslenme ve tedavisinde iyi
tahammiil edilecek sekilde diizenlenmistir.

TROPHAMINE, plazmadaki amino asit yogunluklarini normallestirir ve anne siitii ile
beslenen normal gocuklarinkine es bir amino asit destegi saglar,




2. TROPHAMINE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TROPHAMINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

~ Daha 6nce TROPHAMINE’i ya da i¢erdigi maddelerden birini aldiginizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hinlttli solunum, deri dokiintiileri,
kaginti ya da viicudunuzda gigme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadigindan
emin degilseniz, doktorunuza damgimz);

- Idranmzi hig yapamiyorsaniz (aniiri) ve bu durum tedavi edilmemigsse;
- Karaciger komasindaysaniz;

- Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylar1 (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa;

builact KULLANMAYINIZ.

TROPHAMINE'i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

- Bdobrek islevleriniz bozuksa ya da mide bagirsak kanamaniz varsa;

~ Size uzun siiredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamas: yapihiyorsa ve buna bagh
olarak viicudunuzda agini s1vi toplanmasi (6dem) veya akci gerlerinizde sivi birikimi varsa;

~ Karaciger islevleriniz bozuksa ve ilacin size uygulanmasiyla kandaki amonyak diizeyleri
yitkseliyorsa;

— Astim hastaliginiz varsa;

- Kalp yetmezliginiz varsa;

- Builac diger besleyici maddelerle birlikte kullamyorsamz ve sizde seker hastaligi ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

- Bu Urin size kol veya bacaklanmzdaki damarlardan veriliyorsa (Bu durumda
TROPHAMINE uygun oranda sulandinlmali ve yeterli miktarda kalori ile birlikte
verilmelidir).

Doktorunuz bu ilact zamanindan 6nce dogmus (prematiire) bebeklerde kullanirken dzel bir
dikkat gdsterecektir. Ayrica uzun siiredir damar yoluyla beslendiginiz durumlarda doktorunuz
size dizenli araliklarla kan testleri ya da klinik degerlendirmeler yapacak ve normal
degerlerden sapma durumunda ek ilaglar kullanacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza danisintz,

TROPHAMINE'in yiyecek ve igecek ile kullanmilmasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek igeceklerinizi tiiketebilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan ince doktorunuza veya eczacimza danisiniz.,

Gebelik doneminde TROPHAMINE'i kullanip kullanamayacagimiza, bu tedavinin size
saflayacag faydalar ile olasi zararlarim karsilagtirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgimz.



Emzirme

Bebeginizi emzirirken doktorunuz tarafindan by ilacin size saglayacagi faydalar, olas:

zararlarindan fazla oldugu distiniiliirse, doktorunuzun karanyla ilaci kullanabilirsiniz,

Hacr kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz,

Arag¢ ve makine kullanim

Damar i¢i yoldan beslenme sirasinda arag ve makine kullaniny mimkiin degildir. Tedaviniz
sonlandiktan sonra arag ve makine kullanim iizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

TROPHAMINE’in igeriginde bulunan baz; yardimer maddeler hakkinda dneml; bilgiler

TROPHAMINE’in iceriginde bulunan maddelere karsi bir asm duyarhliginiz yoksa, bu
yardimei maddelere karst olumsuz bir etki bekienmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz alinan ilaglar, agilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak fizere bagka herhangi bir ilag
almay, planhiyorsaniz, aliyorsaniz veya vakin zamanda aldiysamz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz igine katacagi herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gecimli olup olmadigini kontrol
edecektir. TROPHAMINE e herhangi bir ilag eklendigi ya da ilacn diger besleyici
maddelerle kanstirilarak kullamldig: durumlarda, karisim hemen uygulanmalidur.

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilac, su anda kullantyorsaniz veya son zamaniarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkindg bilgi veriniz.

3. TROPHAMINE nasit kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Hacinizin uygulama siklifi, her defa uygulanacak miktan ve ne kadar siireyle damar i¢i
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecekiir.

Siit gocugu beslenmesinde genel olarak onerilen protein miktan giinde kilo basina 2-4 gram
arasindadir. TROPHAMINE sozeltisi, viicut apirh g1 10 kg'a kadar olan ¢ocuklarda giinde kilo
bagma 2-2.5 gram ve 10 kg'dan yukan olan ¢ocuklarda ilk 10 kg i¢in giinde 20-25 grama ek
olarak 10 kg'n iizerindeki her kilo igin giinde 1-1,25 g amino asit olacak sekilde verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

TROPHAMINE toplardamarlaniniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar
i¢i yoldan kullanilir. Damar i¢i uygulama kol veya bacaklarimzdaki damarlardan olabilecegi
gibi boyun bélgenizdeki biyiik toplardamarlardan yapilabilir,




Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz beslenme sivisimin toplam hacmini ve uygulama hizini gcocugun yasi, viicut
afirlig1 ve bdbrek fonksiyonlanina gére bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kiigiik bebek olmas: durumunda kan geker diizeyleri dahil
bir ¢ok kan degerini yakindan izleyecektir. Ozellikle bobrek yetmezligi olan, ani baslayan
siddetli bir iltthabi durumu (akut sepsis) olan ya da diisik dogum agirhikl: bebeklerde
TROPHAMINE kuilanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Yashlarda kullanims;

Yagl hastalarin, daha geng olanlara gore siv1 yiiklenmesi ve tuz dengesizlikierine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yashlarda daha sik gorillen bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak vaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem
yapilmas: gerekliligi daha fazladir.

Yaghlar igin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tiim parenteral beslenme
uygulamalari sirasinda, hekiminiz ilacimizin dozunu yashlar dahil tiim hastalarda viicut
agithgmez, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yapt121 laboratuvar testlerinin sonuclarina
gore vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlarm:
Béobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, ylikselmis olan kan iire
azotunu daha da yikseltebilir. Cocupunuzun bir bébrek hastalizn varsa doktorunuz
TROPHAMINE!'i kullanirken 6zel dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle izleyecektir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda amino asit ¢ozeltilerinin verilmesi, kanda amino asit
dengesizligine, amonyak diizeylerinde yikselmeye, biling kaybi ve komaya yol agabilir,
Cocugunuzun bir karaciger hastalig1 varsa doktorunuz TROPHAMINE'; kullantrken 6zel
dikkat edecek ve tedaviyi dikkatle 1zleyecektir.

Eger TROPHAMINE in etkisinin cok giiclii veya zanif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TROPHAMINE kullandiysamz:

TROPHAMINE 'den kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TROPHAMINE?’i kullanmay1 unutursaniz:
[lacinizt zamaninda almay unutmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymuz.

TROPHAMINE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz TROPHAMINE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.




4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TROPHAMINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterild; gi sekilde stralanmustir:

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

Yaygin ¢ 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,

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

Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir,

Cok seyrek + 10000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TROPHAMINE e karg1 ciddi alerjiniz var
demektir, Acil tibbj miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriilir.

Asin duyarhilik reaksiyonlari disinda asagidaki yan etkiler de goriilebilir;

Bilinmeyen sikhikta gortilenler:

— Viicutta s1vi hacminin artisiyla ilgili belirtiler: ayak bilekleri ya da bacaklarda sislik,
gozlerde sisme (6dem);

— Kandaki iire diizeylerinin (BUN) yiikselmesi;

~ Viicut sivilaninin asiditesinin (pH) asit yonde degismesi (asidoz);

— Uygulamanin yapildig: damar ¢evresinde kizartklik, sislik ya da agn (flebit, tromboz);

— Ciltte bélgesel renk degisiklizi, kizanklk, sicaklik hissi;

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. {laca ya da yapilan damar igi uygulamaya bagli olabilir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger ciddi olmayan yan etkiler

Bilinmeyen siklikta gériilenler:
~ Genel bir halsizlik durumu;
- Kilo artig1.

Bunlar TROPHAMINE'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanmag talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan ethi ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. TROPHAMINE’in saklanmas;

TROPHAMINE' ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma taribiyle wuyumlu olarak kullaning




TROPHAMINE’in raf émrii i¢ yildir. Her bir sise iizerindeki etikette son kullanma tarihi
yazmaktadir. Bu tarih gegmisse size bu ilag verilmeyecektir,

Ambalajindaki son kullanma taritinden sonra TROPHAMINE'i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullamniz,

25°C tizeri sicakhiklarda saklamayimz. Asmn sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullamim
oncesine kadar 1giktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢cozeltileri
kullanmayimz. Yarim kalan ¢ozeltileri atimz; kullamlmayan bélimi yeniden uygulamayiniz,

Ruhsat sahibi: Eczacibagi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S
Cendere Yolu, Piral Kegeli Bahcesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel  :(0212) 32962 00
Faks :(0212)28992 75

Bu kullanma talimati en son ~—-—eeeeee__. tarihinde onaylanmstir.




