KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 tablet icerigi :
L-izoldsin 59 mg
L-16sin 89 mg
L-lizin 75 mg
= lizin asetat 105 mg
L-metionin 52 mg
L-fenilalanin 61 mg
L-treonin 53 mg
L-triptofan 23 mg
L-valin 75 mg
L-histidin 38 mg
L-tirosin 30 mg

Toplam amino asitler 555  mg
Toplam nitrojen 71 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Tablet
Beyaz, oblong tablet

4. KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina bagh
olusabilecek hasarlarin Onlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin
yavaglatilmas1 amaciyla, gilinliik protein aliminin yetiskinlerde 40 g ve altinda olacak sekilde
kisitlandig1 diistik veya tercihen c¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomeriiler filtrasyon hizi
25 ml/dk’nin altindaki prediyaliz hastalarinda kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Prediyaliz donemde diisiik protein icerikli diyet tedavisine takviye olarak:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yemeklerle beraber (diisiik protein-
yiiksek kalori diyeti) giinde 8-14 tablet alinir.

Uygulama sekli:
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tabletler 3-5 esit dozda yemeklerle birlikte kullanilmalidir.
Tabletler gerekmedikge boliinmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, bébrek yetmezliginde kullanilan bir preparattir.

Bobrek yetmezligi olan hastalardaki kullanim sekli “4.2. pozoloji ve uygulama sekli” boliimiinde
aciklanmugtir.

Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas altindaki hastalarda etkililik ve giivenlilik gosterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, icerdigi herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarliligs
olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Olas1 iiremik semptomlar azalincaya, olasi sivi, elektrolit ve asit-baz dengesindeki
bozukluklar diizelinceye, kardiyak fonksiyonlar optimize edilinceye ve olasi enfeksiyonlar
tedavi edilinceye kadar ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tedavisine baslanmamalidir.
Serum iire seviyesi 30-35 mmol/lt’yi ge¢memelidir. Uremik semptomlar, 1-2 hafta
boyunca enerji igerigi yliksek, takviye yapilmamis diistik protein icerikli diyet ile veya 1-2
diyaliz tedavisi ile azaltilmalidir. Tedavi siiresince protein alim/metabolizmasini takip
edebilmek amaciyla serum {iresine bakilmalidir. Bobrek fonksiyonlar1 serum kreatinin
Olctimii ile takip edilmelidir.

Serum albumin diizeyi 4 g/dl ve iizerinde ise kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon
durumlarinda ve buna bagl olarak CRP diizeyinin yiiksekliginde, serum albiimin diizeyi 4
g/dI’nin altinda olsa bile kullanilmaz.

Formiilasyonunda kalsiyum iceren preparatlar, serum kalsiyum diizeylerinde artmaya yol
acabileceginden, hiperkalsemi mevcutsa kullanilmaz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ile tedavi sirasinda, eger yiiksek protein alimi olursa
veya ilerleyici bobrek hasarina bagli {iremik toksinler birikirse, tiremik semptomlar
goriilebilir. Eger ilerleyen bobrek fonksiyon bozulmasi mevcutsa diyaliz tedavisine



baslanmalidir. Enfeksiyon, koroner yetersizlik veya katobolizmayi artiran diger kosullar
tiremik semptomlar1 artirabilir. Bu gibi durumlarda protein alimi artirilarak ve diyaliz ile
katabolik durum engellenmelidir.

— Oligtiri, perikardit ve progresif periferal néropati varligi kesin diyaliz endikasyonlaridir.

— Uygulanan amino asitlerin anabolik kullaniminin saglanmasi i¢in minimum enerji ihtiyact
giinde viicut agirliginin kilogrami basina 150 kj (35 kcal) olmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ile bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ile ézel popiilasyonlar iizerinde higbir etkilesim ¢alismasi
yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ile pediyatrik popiilasyon {izerinde hicbir etkilesim c¢aligmasi
yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL kullanirken
herhangi bir dogum kontrol yontemi kullanmasinin gerekli olup olmadigi ile ilgili bir caligma
heniiz yapilmamustir.

Gebelik donemi

Hamilelikte uygulamastyla ilgili bir ¢aligma heniiz yapilmamustir.

Hayvan ¢aligmalar1; hamilelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ya da postnatal gelisim {izerinde
dogrudan ya da dolayh olarak zararli etki bulundugunu gdstermemistir (Bkz. Bolm 5.3). Bu
nedenle gebelikte ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in anne siitine ge¢mesi ile ilgili bir bilgi yoktur.
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL emzirme déneminde dnerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimina herhangi bir etkisi bildirilmemistir.



4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilmiyor).

Gastrointestinal sistem

Seyrek: bulanti.

Mide bulantis1 kronik bobrek yetmezligine, yiiksek protein alimina ya da yiiksek yikima bagh
olabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 meydana gelirse doktora veya hastaneye basvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi

5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapdtik grup: Amino asitler
ATC Kodu: V06DD00

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, sekiz esansiyel amino asit ile beraber kronik bobrek
yetmezliginde sentezi azalan histidin ve tirozin igermektedir.

Kronik bobrek yetmezligi bulunan hastalar, iiremik semptomlar:t énlemek igin diisiik protein
icerikli diyet ile tedavi edilebilirler. Bobrek fonksiyonlarinin ilerleyici bozulmasi iiremik
semptomlarin engellenebilmesi i¢in siklikla protein alimmin giderek azaltilmasini gerektirir.
Diisiik protein igerikli diyetler negatif nitrojen dengesine ve beraberinde plazma ve kaslardaki
esansiyel aminoasit seviyelerinde azalmaya yol acar.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalara, kalorisi yliksek ve proteini kisitl diyetle birlikte
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tablet takviyesi verilmesi esansiyel aminoasit
konsantrasyonlarinin normale donmesini saglar. Ayn1 zamanda, yeterli protein sentezi i¢in uygun
kosullar saglanmis olur ve tiremik semptomlar engellenir. Protein igerigi kisitli diyetin esansiyel
aminoasitlerle takviye edilmesi, diyetteki yiiksek degerlikli protein ihtiyacini azaltir. Bu sekilde
diyetin ¢esitliligi ve hastanin diyete uyumu artirilabilinir. Diyetin esansiyel amninoasitlerle
takviyesinin bir diger avantaji da, yiyeceklerle alinacak ayni miktardaki esansiyel aminoasitlerle
karsilastirildiginda, fosfat ve potasyum igeriginin azaltilmis olmasidir.

Diisiik protein icerikli diyet ve ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tedavisi iiremik semptomlari
azaltir ve bobrek yetmezliginin ilerlemesini yavaglatir. Bu tedavi ile bazi1 vakalarda diyaliz
tedavisine olan gereksinim oldukga uzun bir siire ertelenebilir.

Hemodiyaliz hastalar1 ile yapilan kiiciik bir klinik c¢alismada, plasebo ile karsilastirildiginda
aminoasit kompleksi verilen hastalarda (n=15) serum albumin seviyeleri ortalama 2.2g/l (%95 ClI
0,3;4,0) yiikselmistir.



5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’de yer alan etkin maddelerin biyoyararlanimlar1 %100 diir.

Dagilim:

Aminoasitlerin ve metabolik yolaklardaki birlesmelerinin plazma kinetigi iyi bilinmektedir.
Bununla birlikte tiremik hastalarda plazma bozukluklarinin beslenme ile alinan aminoasitlere
bagli olmadigi ve emilim sonrasi kinetiginin hastalik gelisiminin olduk¢a erken doneminde
bozulabildigi unutulmamalidir.

Biyotransformasyon:
Plazma yarilanma Omiirleri 5 dakika (triptofan) ile 14 dakika (histidin) arasinda degismektedir.
Renal yetmezlikte bu degerler artar.

Eliminasyon:

Aminoasitlerin oksidasyonu iiredeki azotun eliminasyonu ile gergeklesir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlayan doz toksisite, farmakolojik emniyet ve genotoksisite ¢alismalar1 sonucunda
insanlar igin tehlikeli olabilecek bir preklinik veri agiklanmamistir. ESANSIYEL AMINO ASIT
ORAL’in teratojenik 6zellige sahip olmadigi gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Kuru bir yerde saklayiniz

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
100 ve 300 tabletlik blister ambalajlarda



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

Son kullanma tarihi gegmis ESANSIYEL AMINO ASIiT ORAL’i kullanmayimiz.

Kullanilmamis olan iiriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Gliney Plaza Eski Biiyiikdere Caddesi,
No:13/4b, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel: 0212 365 56 56

Faks: 0212 365 56 99

e-posta: info.turkey@fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
90/38

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 14.06.1991
Ruhsat yenileme tarihi: 14.06.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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