KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AMINOPLASMAL® HEPA %10 500 ml iV infiizyon Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1000 ml ¢bzeltinin igerigi:

[zoldsin 8.80 g
Losin 13.60 g
Lizin asetat (7.51 g Lizin’e esdeger) 10.60 g
Metionin 1.20 g
Fenilalanin 1.60 g
Treonin 4.60 g
Triptofan 1.50 g
Valin 10.60 g
Arjinin 8.80¢g
Histidin 470 g
Glisin 6.30¢g
Alanin 830¢g
Prolin 7.10¢g
Aspartik asit 250 ¢g
Asparajin monohidrat (0.48 g Asparajin’e esdeger) 0.55¢g
Asetilsistein (0. 59 g Sistein’e esdeger) 080 g
Glutamik asit 570 g
Ornitin hidrokloriir (1.30 g Ornitin’e esdeger) 1.66 g
Serin 370 g
Asetiltirozin (0.70 g Tirozin’e esdeger) 0.86 ¢
Elektrolit konsantrasyonlart:

Asetat 51 mmol/l
Klor 10 mmol/l
Toplam amino asit igerigi 100 g/l
Toplam azot igerigi 15.3 g/l
Kalori degeri 1675 kJ/1 =400 kcal/l
Osmolarite 875 mOsm/1

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin, 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Inflizyon ¢ozeltisi.
Berrak, renksiz veya agik sar1 sulu ¢ozelti.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Olusmus veya pek yakinda olabilecek hepatik ensefolapati ve siddetli karaciger yetmezlikleri
olan hastalarin parenteral beslenmesinde amino asit kaynagi olarak kullanilir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Onerilen doz

Kisisel ihtiyaca gore uygulanir:

Normal doz: 0,7-1,0 g amino asit/kg viicut agirligi/giine tekabiil eden
7-10 ml/kg viicut agirligl/giin

Maksimum doz: 1,5 g amino asit/kg viicut agirligi/giine tekabiil eden
15 ml/kg viicut agirligi/giin

Akis hizi:

Hepatik komanin tedavisinde

Hepatik ensefalopati durumunda, AMINOPLASMAL® HEPA’nin etkisi ortaya ¢ikana kadar
daha hizl1 uygulanmasi tavsiye edilmektedir. Ornegin 70 kg’lik bir hasta igin:

1. — 2. saat: 150 ml/saate (2 ml/kg viicut agirhigi/saat) tekabiil eden yaklasik 50 damla / dakika
3. —4. saat: 75 ml/saate (1 ml/kg viicut agirligi/saat) tekabiil eden yaklasik 25 damla/dakika

5. saatten sonra: 45 ml/saate (0.6 ml/kg viicut agirligi/saat) tekabiil eden yaklagik 15 damla/
dakika

Idame dozu/ Parenteral beslenme:
15 — 25 damla/dakikaya veya 0.6-1.0 ml/kg viicut agirligi/saate tekabiil eden 45—75 ml/saat

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
AMINOPLASMAL® HEPA, hepatik ensefalopati riski oldugu siirece kullanilabilir.

Uygulama sekli:
Intraven6z kullanim (santral vendz infiizyon) seklindedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bilesiminden dolayi, AMINOPLASMAL® HEPA, bireysel yarar/risk degerlendirmeleri
yapildiktan sonra eslik eden bobrek yetmezligi olan hastalara verilmelidir. Doz serum {ire ve
kreatinin konsantrasyonlarina gore ayarlanmalidir.

Olusmus veya pek yakinda olabilecek hepatik ensefolapati ve siddetli karaciger yetmezlikleri
olan hastalarin parenteral beslenmesinde amino asit kaynagi olarak kullanilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda, dozaj hastanin yasina, nutrisyonel durumuna ve asil hastaligina gére
ayarlanmalidir. Ilave veya kismi parenteral nutrisyon durumunda, baska protein kaynaklarinin
verilmesi gerekebilir.

Ozellikle AMINOPLASMAL® HEPA’y1 ¢ocuklara uygularken, tek bir siseden infiizyona 24
saatten uzun siire devam edilmemelidir.
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AMINOPLASMAL® HEPA nin 2 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanim ile ilgili veri mevcut
degildir. Bu nedenle, ilgili veriler mevcut oluncaya kadar AMINOPLASMAL® HEPA nin 2
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel gereklilikleri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

- AMINOPLASMAL® HEPA 'nin bilesimindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarlilik
- Karaciger kokenli olmayan amino asit metabolizmas1 bozuklugu;

- Hayat1 tehdit eden siddetli dolasim bozuklugu (sok)

- Hipoksi

- Metabolik asidoz

- Hemofiltrasyona veya diyalize girisi olmayan siddetli renal yetmezlik

- Asirt hidrasyon

- Akut pulmoner 6dem

- Dekompanse kardiyak yetmezlik

AMINOPLASMAL® HEPA nin 2 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili veri mevcut
degildir. Bu nedenle, ilgili veriler mevcut oluncaya kadar AMINOPLASMAL® HEPAnin 2
yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Bilesiminin 6zelliginden dolay1, boliim 4.1°de belirtilen endikasyonlarin digindaki durumlarda
kullanilmas1 metabolik bozukluklarin olusmasina neden olabilir. Endikasyonu disinda
kullanilmamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Asagidaki durumlar uygulama oncesinde diizeltilmemisse, AMINOPLASMAL® HEPA
kullanilmamalidir:

- Hipotonik dehidrasyon

- Hipokalemi

- Hiponatremi
Bilesiminden dolay, AMINOPLASMAL® HEPA, bireysel yarar/risk degerlendirmeleri
yapildiktan sonra eslik eden bobrek yetmezligi olan hastalara verilmelidir. Doz, serum fiire ve
kreatinin konsantrasyonlarina gore ayarlanmalidir.
Serum osmolaritesi artmis hastalarda dikkatle uygulanmalidir.
Periferal venoz kateterden uygulanmamalidir.
Amino asit tedavisi, hepatik ensefolapati tedavisinde laktozun miishil olarak uygulanmasi
ve/veya bagirsaklart sterilize eden antibiyotikler gibi kabul edilmis terapotik Onlemlerin
yerine gegmez.

AMINOPLASMAL® HEPA infiizyonu, uygun karbohidrat destegi ile birlikte yapilmalidir.

Elektrolitler, ihtiyaca gore takviye edilmelidir.
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Parenteral tedavi sirasinda, sivi ve elektrolit dengesi, serum ozmolaritesi, asit-baz dengesi,
kan sekeri ve karaciger fonksiyonlari izlenmelidir. Kontrollerin tipi ve sikligi, hastaligin
siddetine ve klinik kosullara baglidir.

Aminoasit metabolizmasi bozuklugu olan hastalarda, 6zellikle, diizenli ve daha sik klinik
incelemeler ve laboratuvar testleri gereklidir.

Cocuklarda, dozaj hastanin yasma, nutrisyonel durumuna ve asil hastaligima gore
ayarlanmalidir. Ilave veya kismi parenteral nutrisyon durumunda, baska protein kaynaklarinin
verilmesi gerekebilir.

Ozellikle AMINOPLASMAL® HEPA’y1 ¢ocuklara uygularken, tek bir siseden infiizyona 24
saatten uzun siire devam edilmemelidir.

Tam bir parenteral nutrisyon i¢in, karbohidratlarin, esansiyel yag asitlerinin, vitaminlerin ve
eser elementlerin verilmesi gereklidir.

Infiizyon bolgesi enfeksiyon veya enflamasyon belirtileri bakimindan her giin kontrol
edilmelidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 0,2-1,6 mmol (4,6-36,8 mg) Na ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Farmakolojik etkilesimleri bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin hicbir klinik etkilesim calismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

AMINOPLASMAL® HEPA’nmn bu sartlarda kullanimina dair veri mevcut degildir. Bu
nedenle, AMINOPLASMAL® HEPA hamilelik sirasinda, endikasyonunun zorunlu oldugu
diisiiniilityorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

AMINOPLASMAL® HEPA amino asitlerinin / metabolitlerinin insan siitii ile atilmasina
iliskin yetersiz bilgi mevcuttur. Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da AMINOPLASMAL® HEPA tedavisinin
durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar
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verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve AMINOPLASMAL® HEPA tedavisinin
emziren anne a¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
AMINOPLASMAL® HEPA’min iireme yetenegi tzerine etkisi hakkinda g¢alisma
yapilmamustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu {irtin genellikle yogun bakim iinitesinde yatan hastaya, doktor kontrolii ve gézleminde
verilmektedir. Bu nedenle, bu durumdaki hastanin ara¢ ve makine kullanmasi miimkiin
degildir.

4.8. listenmeyen etkiler

Yan etkiler asagidaki sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (21/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100), seyrek
(21/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Gastrointestinal hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: basagrisi, titreme, ates

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Doz asim1 veya ¢ok hizli infiizyon bulant, titreme, kusma ve renal amino asit kayb1 seklinde
ortaya cikabilen intolerans reaksiyonlarina neden olabilir.

Eger intolerans reaksiyonlart goriiliirse, amino asit infiizyonu kesilmeli ve daha sonra daha
diisiik infiizyon hizinda devam edilmelidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltileri
ATC kodu: BO5B A01

Karaciger sirozlu hastalarin patalojik olarak degismis metabolizmalar i¢in 6zel olarak adapte
edilmis amino asit bilesimli AMINOPLASMAL® HEPA’nin uygulanmasiyla amino asit
dengesizliginin normale dénmesi saglanir. Boylece, hastaligin serebral belirtileri, 6rn: hepatik
ensefalopati veya hepatik prekoma veya koma giderilir ve protein toleranst ve protein
biyosentezi belirgin bir sekilde diizelir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

AMINOPLASMAL® HEPA’nin amino asit yapisinda karaciger sirozlu hastalardaki amino
asitlerin farmakokinetikleri lizerindeki aragtirma sonuglar1 baz alinmistir.

Bu hastalarda diisiik konsantrasyonlarda dallanmis zincirli amino asitler, artmig
konsantrasyonlarda aromatik amino asitler ve artmis konsantrasyonlarda metionin ile
karakterize olan tipik amino asit dengesizligi mevcuttur. Bu dengesizlikler karaciger sirozlu
hastalarda azalmis protein toleranst ve hepatik komanin gelismesinin nedenlerinden biridir.
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Yiiksek oranda dallanmus zincirli amino asitler igeren AMINOPLASMAL® HEPA karaciger
sirozlu hastalarda amino asit ve protein metabolizmas1 i¢in adapte edilmistir.
AMINOPLASMAL® HEPA verilmesiyle patalojik amino asit paternleri diizelir.

Emilim
AMINOPLASMAL® HEPA intravendz olarak infiize edildiginden ¢ozeltideki elektrolitlerin
ve amino asitlerin biyoyararlanimi yilizde 100°diir.

Dagilim:

AMINOPLASMAL® HEPA igerigindeki amino asit miktarlari tim plazma amino asit
konsantrasyonlarinda homojen bir artis elde edebilmek i¢in se¢ilmistir. Boylece amino asit
homeostazi gibi plazma amino asitlerinin fizyolojik iliskileri AMINOPLASMAL® HEPA
inflizyonu sirasinda devam eder.

Biyotransformasyon:

Protein sentezine girmeyen amino asitler asagidaki gibi metabolize olurlar:

Amino grubu karbon iskeletinden transaminasyonla ayrilir. Karbon zinciri ya dogrudan
CO,’ye okside olur ya da karacigerde glukoneojenez i¢in substrat olarak kullanilir. Amino
grubu ayn1 zamanda karacigerde iireye metabolize olur.

Eliminasyon:
Amino asitlerin sadece kii¢lik miktarlar1 iireye baglanmadan atilir. Asetat, akcigerler yoluyla

CO;,’ye metabolize olduktan sonra atilir. Sodyum ve klor bobrekler yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

AMINOPLASMAL® HEPA’mn icerdigi amino asitler ayni zamanda viicut proteinlerini
olusturur. Endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve doz onerileri gézlemlendigi takdirde toksik
etkiler beklenmez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

pH’nin ayarlanmasi i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit
Disodyum edetat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Mikrobiyal kontaminasyon ve fizikokimyasal ge¢imsizlik riski nedeniyle,
AMINOPLASMAL® HEPA ¢ézeltisi igine herhangi bir ilave yapilmasi tavsiye edilmez,
fakat, tercihen standart karbohidrat veya elektrolit ¢ozeltileri ile birlikte verilmelidir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Ilk agilistan sonra raf omrii:
Agcildiktan sonra hemen kullanilmalidir, bkz boliim 6.6

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
Isiktan korumak i¢in, sise kolisinde muhafaza edilmelidir.
Dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

AMINOPLASMAL® HEPA, 500 ml’lik renksiz cam sisede (cam tipi IT Avr. Farm.) ve agz1
kauguk tipa ile kapal1 olarak satilmaktadir.

Icerigi: 500 ml 10 siselik kolilerde

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uriin tek kullanimlik kaplarda piyasaya verilmektedir. Set takildiktan sonra hemen
uygulanmalidir.  Kullanilmamig artitk  kisim  atilmali, tekrar  kullamilmak  {izere
saklanmamalidir.

Sadece ¢ozelti berraksa ya da ambalaj zarar gormemisse kullanilmalidir.
Uygulama i¢in steril uygulama setini kullaniniz.

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeliklerine” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
B. Braun Medikal D1s Ticaret A.S.
Tekstilkent, Koza Plaza, B-Blok, Kat: 13
No: 46 — 47 Esenler, 34235 Istanbul

8.  RUHSAT NUMARASI(LARI)
111/71

9. ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
01.02.2002 / 18.08.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
Aralik 2011
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