KULLANMA TALIMATI

NEFRASIN amino asit IV infiizyon soliisyonu

Damar yolundan uygulanir.

Etkin maddeler: Her 100 mL'lik ¢ozelti 0.25 g L-Histidin, 0.56 g L-izolésin, 0.88 g L-
Losin, 0.64 g Lizin (0.90 g L-Lizin Asetat), 0.88 g L-Metiyonin, 0.88 g L-Fenilalanin, 0.40 g
L-Treonin, 0.20 g L-Triptofan, 0.64 g L-Valin ve 0.02 g’dan az L-Sistein hidroklorur dihidrat
icerir.

Yardimc: maddeler: Sodyum bisulfit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

) Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

) Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Zla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEFRASIN nedir ve ne icin kullanler?

2. NEFRASIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEFRASIN nasil kullanzr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NEFRASINin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. NEFRASIN nedir ve ne icin kullanir?

- NEFRASIN viicut icin besleyici maddelerden proteinlerin yapitas: olan amino asitleri iceren
bir ¢cozeltidir. 500 mililitrelik siselerde bulunur.

NEFRASIN, o6zellikle genel amagli amino asit verilmesine tahammiil edemeyen bobrek

hastalarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla kullanilir.



2. NEFRASIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEFRASIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger,

- Daha 6nce NEFRASIN’i ya da icerdigi maddelerden birini aldigimizda alerjik bir tepki
gosterdiyseniz yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokintdleri, kasint1 ya
da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa (alerjiniz olup olmadigindan emin degilseniz,
doktorunuza danisiniz);

- Sizin viicudunuzdaki tuz ve asit- baz dengesi ciddi bir sekilde bozuksa;

- Sizde amino asitlerin yikimi sonucu kanda olusan ve sinir sistemi igin ¢ok zararli bir
madde olan amonyak normal diizeylerinden ylksekse (hiperamonyemi durumu);

- Damarlarinizda dolasan kan hacminiz kritik dizeylerin altina diismiisse;

- Sizde amino asitlerin yapim ve yikim olaylari (amino asit metabolizmasi) dogustan
bozuksa;
bu ilact KULLANMAY INIZ.

NEFRASIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,
- Belirgin karaciger yetmezliginiz varsa ya da karaciger komasindaysaniz;

- Size uzun suredir damar yoluyla beslenme ya da sivi uygulamas: yapiliyorsa ve buna bagh
olarak viicudunuzda asir1 s1v1 toplanmasi (6dem) veya akcigerlerinizde sivi birikimi varsa;

- Astim hastaliginiz varsa;

- Kalp yetmezliginiz varsa;

- Bu ilact diger besleyici maddelerle birlikte kullaniyorsaniz ve sizde seker hastaligi ya da bu
hastaliga yatkinlik durumu varsa;

- Bu iiriin size kol veya bacaklarinizdaki damarlardan veriliyorsa  (Bu durumda NEFRASIN
uygun oranda sulandirilacak ve yeterli miktarda kalori ile birlikte verilecektir).

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

ilaclar kullanacaktir.

Ayrica NEFRASIN miadindan énce dogmus (prematiire) bebeklerde ya da diisiik dogum agirlikl
sut cocuklarinda kullanilacaksa doktorunuz bu ilaci kullanirken 6zel bir dikkat gésterecek, tedavi

sirasinda belirli araliklarla yapilan testleri daha sik yapacaktir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.



NEFRASIN 'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Damar yoluyla beslenme sirasinda normal yiyecek iceceklerinizi tiketebilirsiniz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik déneminde NEFRASIN’i kullamip kullanamayacaginiza, bu tedavinin size

saglayacagi faydalar ile olasi zararlarini karsilastirdiktan sonra doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

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

zararlarindan fazla oldugu diistintilurse, doktorunuzun karariyla ilaci kullanabilirsiniz.
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsiniz.

Arag ve makine kullanim
Damar ici yoldan beslenme sirasinda ara¢ ve makine kullanim: mumkin degildir. Tedaviniz

sonlandiktan sonra ara¢ ve makine kullanim: Gizerinde herhangi bir etkisi bulunmaz.

NEFRASIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
NEFRASIN’in iceriginde bulunan maddelere Kkars1 bir asir1 duyarlihginiz yoksa bu yardimci

maddelere kars1 olumsuz bir etki beklenmez.

Bu Urln yardimci madde olarak sodyum bisulfit icermektedir. Stlfit bazi1 duyarl: kisilerde alerjik
tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atagina yol acabilir.
Toplumda silfite kars1 duyarliligin genel yayginhg bilinmemekle birlikte cok disiik oldugu
tahmin edilmektedir. Solfit duyarlihg astimi olan kisilerde olmayanlara gore daha sik

gorulmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinan ilaclar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak (zere baska herhangi bir ilag
almayr planliyorsaniz, alhiyorsaniz veya Yyakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza
bildiriniz.

Hekiminiz icine katacagi herhangi bir ilacin ¢ozeltiyle gecimli olup olmadigin1 kontrol edecektir.
NEFRASIN’e herhangi bir ilac eklendigi ya da ilacin diger besleyici maddelerle karistirilarak

kullanildig1 durumlarda, karistm hemen uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. NEFRASIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

[lacimizin uygulama sikhg, her defa uygulanacak miktar: ve ne kadar siireyle damar igi
uygulamaya devam edeceginiz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Genel olarak giinde 250-500 mL NEFRASIN vyeterli olur. Ayrica yeterli miktarda kalori de

almalisimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
NEFRASIN toplardamarlariniza yerlestirilen plastik bir boru (kateter) yardimiyla damar igi
yoldan kullanilir. Damar ic¢i uygulama kol veya bacaklarinizdaki damarlardan olabilecegi gibi

boyun bélgenizdeki biyik toplardamarlardan yapilabilir.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz beslenme sivisinin toplam hacmini ve uygulama hizin1 ¢ocugun yasi, vicut agirlig
ve bobrek fonksiyonlarina gére bireysel olarak hesaplayacaktir.

Doktorunuz, hastanin yeni dogan ve kugcuk bebek olmas: durumunda kan seker duzeyleri dahil bir
¢ok kan degerini daha yakindan izleyecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarin, daha genc¢ olanlara gore sivi yiiklenmesi ve tuz dengesizliklerine daha yatkin
oldugu bilinmektedir. Bu durum yaslhilarda daha sik gortlen bobrek fonksiyonlarinda bozulmayla
iliskili olabilir. Sonu¢ olarak yaslilarda sivi-tuz tedavileri sirasinda dikkatle izlem yapilmasi
gerekliligi daha fazladir.

Yashlar icin belirlenmis 6zel bir dozu bulunmamasina ragmen tim parenteral beslenme
uygulamalar1 sirasinda, hekiminiz ilacimzin dozunu vyaslilar dahil tim hastalarda vicut
agirhigmiz, klinik durumunuz ve izleme sirasinda yaptigi laboratuvar testlerinin sonuglarina gére
vakadan vakaya bireysel olarak belirleyecektir. Ayrica yasl hastalarda daha genc olanlara gore
karaciger ve kalp fonksiyonlarmin daha disik oldugunu; birlikte baska hastalik ve ilag

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

Ozel kullanim durumlari: Bobrek / Karaciger yetmezligi
Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yikselmis olan kan Ure

azotunu daha da yukseltebilir.

NEFRASIN, genel amagli amino asit infiizyonlaria tahammiil edemeyen bobrek hastaliklarinda
gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla 6zellikle formdile edildiginden bu hastalarda giivenle

kullanilabilir.



Karaciger yetmezligi olan hastalarda genel kullanom amachi amino asit ¢ozeltilerinin
verilmesi, kanda amino asit dengesizligine, amonyak yukselmesine, biling kaybi1 ve komaya
yol acabilir. Bu nedenle damar yolundan beslenmeye gereksinimi olan ve genel amacli amino
asitlere tahammili olmayan karaciger hastaliklarinda gerekli besinsel destegi saglamak amaciyla
ozellikle formile edilmis (HEPASELAMIN vb gibi) ¢ozeltiler kullaniimalidir.

Eger NEFRASIN’in etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEFRASIN kullandrysaniz:
NEFRASIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmussamiz bir doktor veya eczac: ile

Konusunuz.

NEFRASIN i kullanmayr unutursamz:

flaciniz1 zamaninda almayr unutmayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

NEFRASIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz NEFRASIN ile tedavinizin ne kadar strecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz clinki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger NEFRASIN ile birlikte yiksek yogunlukta dekstroz (glukoz) iceren cozeltiler
kullanmiyorsaniz, tedaviniz sonlandirildiginda olusabilecek bir kan sekeri diismesi durumunu
(rebound hipoglisemi) yasamamaniz i¢in, daha az miktarlarda dekstroz iceren ¢ozeltiler (6rnegin
% 5 dekstroz ¢ozeltisi) ile tedavinize bir stire daha devam edilecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi NEFRASIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin .10 hastanin en az 1’inde goérulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorlebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Bilinmeyen siklikta gorilenler:

. Asirt duyarlilik reaksiyonlart ~ (Vlcudun bazi bolgelerinde veya timinde kasinti,
kizariklik, kabariklik, yanma hissi; solunum sikintisi, hiriltili solunum, géguste agri; viicutta asiri
sicaklik ya da sogukluk hissi; ellerde, ayaklarda, dudaklarda, ylizde veya tim vicutta sisme; bas
donmesi, bayilma hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEFRASIN’e Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin
hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar: disinda asagidaki yan etkiler de gorulebilir: Bilinmeyen siklikta

gorilenler:

o Bir tir kansizlik (Akut hemolitik anemi)

. Kaslarinizda kasilmalar, kramplar

. Vicudunuzdaki tuz duzeylerinde yikselme ya da diisme

o Kandaki amonyak dlzeylerinizin yiikselmesi (hiperamonyemi)

o Kandaki amino asit diizeylerinizin yikselmesi (hipermethionemi)

Uygulamanin yapildig1 damar cevresinde kizariklik, sislik ya da agr (flebit, tromboz); Bunlarin
hepsi ciddi yan etkilerdir. Ilacimiza ya da yapilan damar ici uygulamaya bagl: olabilir. Acil tibbi

miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “ilag 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. NEFRASIN’in saklanmasi

NEFRASIN’i cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

NEFRASIN’in raf omri iki yildir. Her bir sise Uzerindeki etikette son kullanma tarihi
6



yazmaktadir. Bu tarih gegcmisse size bu ilag verilmeyecektir.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra NEFRASIN’i kullanmayimiz / son kullanma

tarihinden 6nce kullaniniz.

25°C Uzeri sicakhklarda saklamayiniz. Asirt sicaktan ve donmaktan koruyunuz. Kullanim
oncesine kadar 1s1iktan koruyunuz. Berrak olmayan ve sisesi sizdiran ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Yarim kalan ¢ozeltileri atiniz; kullanilmayan bélimi yeniden uygulamayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici

OSEL flag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Koyt Fener Cad. No:52
34820 Beykoz/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: en son ------------------ tarihinde onaylanmustir.



