KULLANMA TALIMATI

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL Tablet
Ag1z yoluyla uygulanir.

Etkin maddeler:

1 tablet igerigi:

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

Yardimci madde: Titanyum dioksit

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL nedir ve ne icin kullanilir?

1.
2. ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.
4
5

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?

. ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL nedir ve ne i¢in kullamihr?

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, her tablette 38 mg L-Histidin, 59 mg L-izolésin, 89 mg L-
Losin, 105 mg L-Lizin asetat (75 mg Lizin’e esdeger), 52 mg L-Metiyonin, 61 mg L-Fenilalanin, 53
mg L-Treonin, 23 mg L-Triptofan, 30 mg L-Tirosin, 75 mg L-Valin iceren bir aminoasit
kompleksidir.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL; 100 ve 300 beyaz renkli tablet igeren ambalajlardadir.
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in aktif maddeleri olan esansiyel amino asitler normal
yiyeceklerde de bulunan ve protein sentezinde kullanilan maddelerdir.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin
yetersizligi veya bozulmasia bagli olusabilecek hasarlarin dnlenmesi/ tedavisi ve kronik bobrek
yetmezligi ilerleme hizinin yavaslatilmasi amaciyla, giinliik protein aliminin yetiskinlerde 40 g ve
altinda olacak sekilde kisitlandigi diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte,
glomertiler filtrasyon hizi (birim zamanda bobreklerden siiziilen plazma miktar1) 25 ml/dk’nin
altindaki diyaliz 6ncesi hastalarda kullanilir.

2. ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
- Eger ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in i¢erdigi herhangi bir maddeye Kkars: alerjik (asiri
duyarli) iseniz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

— lleri dénem bdbrek yetmezligi ya da baska bir nedenle ortaya ¢ikan viicut dokularinin agiri
yikildigi durumlarda, ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in igerdigi aminoasitler okside
olarak iire olusumunu artirabileceginden, serum fiire diizeyi 35 mmol/I'nin altina diisene kadar
kullanilmamalidir.

— Serum albiimin diizeyi 4 g/dl ve flizerinde ise kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon
durumlarinda ve buna bagli olarak CRP (kan testiyle tespit edilen bir laboratuvar bulgusu)
diizeyinin yiiksekliginde kullanilmaz.

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

— Eger semptomlar diyet ile de ortadan kaldirilamazsa, diyaliz tedavisine gecilmelidir.

Ayrica;

Yeterli kalori alindigindan emin olunmalidir. Uygulanan amino asitlerin anabolik kullaniminin
saglanmasi i¢in minimum enerji ihtiyaci giinde viicut agirliginin kilogrami basma 150 kj (35 kcal)
olmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Gebelerde kullanimu ile ilgili bilimsel calismalar yoktur. Bu nedenle gebelikte ESANSIYEL AMINO
ASIT ORAL kullanilmamlidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Iaci kullammadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in anne siitiine gecmesi ile ilgili bir bilgi yoktur. ESANSIYEL
AMINO ASIT ORAL emzirme déneminde dnerilmemektedir.

Aracg ve makine kqllanlml .
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi
bildirilmemistir.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESANSIYEL AMINO ASIiT ORAL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tabletler yemeklerle birlikte kullaniimalidar.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yemeklerle beraber (diisiik protein-
yiikksek kalori diyeti) glinde 8-14 tablet alinir. Tabletlerin giin igerisinde 3-5 defada alinmasi
gerekmektedir.

Tabletler gerekmedikg¢e boliinmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla uygulanir.

Cignemeden yutunuz.

Tabletleri yeterli miktarda sivi ile aliniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizi almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL, bébrek yetmezliginde kullanilan bir ilagtir. Bobrek yetmezligi
olan hastalardaki kullanim sekli “Uygulama yolu ve metodu” boliimiinde agiklanmustir.

Karaciger yetmezligi olanlarda 6zel kullanimi yoktur.



Eger ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL kullandiysaniz:
Yanlslikla ilave bir doz aldiysaniz, bunun genellikle olumsuz etkileri olmaz. Bir sonraki dozu
belirtildigi sekilde almalisiniz.

ESANS/YEL AMINO ASIT ORAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlas:n: kullanmzssaniz bir doktor
veya eczac: ile konusunuz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Daha 6nce oldugu gibi ilac1 almaya devam ediniz.

ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL tedavisini kesmek isterseniz, liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMINESS-N’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay zorlastiracak sekilde sismelerinde.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL e kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

— Bulant1
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL kullanimi ile ender olarak mide bulantis1 goriilebilir. Mide
bulantis1 kronik bobrek yetmezligine, yiiksek protein alimina yada yiiksek yikima bagli olabilir.

‘Bunlar ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in hafif yan etkileridir.’

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

5. ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’in saklanmasi
ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i, c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve

ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Kuru bir yerde saklayiniz



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESANSIYEL AMINO ASIT ORAL’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giiney 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

Uretici:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Almanya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigtir.

EAS-010/03.14/KT/1



