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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

AMINOVEN %10 Intravendz infiizyon igin steril-apirojen soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
izoldsin 5,00 g/l
Ldsin 7,40 g/l

Lizin asetat 9,31 g/l (6,60 g/l Lizin’e esit)
Metionin 4,30 g/l
Fenilalanin 5,10 g/

Treonin 4,40 g/l
Triptofan 2,00 g/l
@ Valin 6,20 g/l

Arjinin 12,00 g/l
Histidin 3,00 g/
Alanin 14,00 g/

Glisin 11,00 g/l |
Pirolin 11,20 g/l
Serin 6,50 g1 |
Tirozin 0,40 g/l

Taurin 1,00 g/1

Toplam aminoasit : 100,0 g/l

Toplam azot : 16,2 g1

Toplam enerji : 1680 kJ/1 (=400 kcal/l)

Titrasyon asiditesi : 22 mmol NaOH/1

pH : 5,5-6,3
e Teorik osmolarite : 990 mosm/i

Yardimci maddeler:
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Inflizyon igin soliisyon
Cozelti berrak ve renksiz veya hafif sariya doniik renktedir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
AMINOVEN %10 parenteral beslenmenin gerekli oldugu durumlarda verilir.

Parenteral beslenme rejiminin bir parcasi olarak aminoasit soliisyonlari genelde yeterli
miktarda enerji saglayict ile birlikte uygulanmalidur.



4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Dozaj katabolik durumun ve aminoasit ihtiyacinin siddetine baghdir. Parenteral beslenmede
maksimum giinlik doz 2 g aminoasit’kg viicut agirhigini agmamalidir.

Giinliik doz:
10-20 ml AMINOVEN %10 / kg v.a. (1,0-2,0 g aminoasit /kg v.a.’na esdeger). 70 kg’lik bir
hasta igin bu deger 700-1400 ml AMINOVEN %10’a es degerdir.

Maksimum infiizyon hizi:
1,0 ml AMINOVEN %10/kg v.a. / saat ( 0,1 g aminoasit /kg v.a. /saatte esdeger)

Maksimum giinliik doz:
20 ml AMINOVEN %10/ kg v.a. (2,0 g aminoasit /kg v.a.’na egdeger) 70 kg’lik viicut agirhifn
i¢in bu deger 1400 ml AMINOVEN %10 veya 140 g aminoasite es degerdir

Soliisyon parenteral beslenme gerektigi siirece verilir.

Uygulama sekli:
AMINOVEN %10, siirekli inflizyon seklinde santral venden uygulanr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Hemodiyaliz veya hemofiltrasyon uygulamasi olmayan renal
yetmezlik ve ilerlemis karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: Yeni doganlarda kontrendikedir.

Bebekler, kiiglik cocuklar ve gocuklarin parenteral beslenmesi ig¢in pediyatrik aminoasit
preperatlari kullamlmalidir. Bu preperatlar gocuklarin farkli metabolik ihtiyaglarina gore
formiile edilmistir

Yeni doganlarda, bebeklerde ve ¢ocuklarda AMINOVEN %10 kullamimina iliskin klinik
calisma gerceklestirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Yasl: hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.
4.3 Kontrendikasyonlar

Biitiin aminoasit soliisyonlar1 gibi AMINOVEN %10 su durumlarda kontrendikedir.
Aminoasit metabolizmas: bozuklugu, metabolik asidoz, hemodiyaliz veya hemofiltrasyon
vapilmayan bobrek yetmezligi, ileri derecede karaciger yetmezligi, hiperhidrasyon, sok,
hipoksi, dekompoze kalp yetmezligi.

Hipokalami ve/veya hiponatremi durumlarinda yeterli miktarda potasyum ve/veya sodyum ile
tedavi desteklenmelidir.

Bebekler, kiiglik gocuklar ve gocuklarin parenteral beslenmesi ig¢in pediyatrik aminoasit
preperatlan kullanilmalidir. Bu preperatlar gocuklarn farkli metabolik ihtiyaglarina goére
formiile edilmistir




Yeni doganlarda, bebeklerde ve gocuklarda AMINOVEN %10 kullammina iligkin klinik
calisma gergeklestirilmemisgtir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve nlemleri
Serum elektrolitleri, sivt dengesi ve renal fonksiyonlar gozlenmelidir.,

Aminoasit ¢ozeltileri akut folik asit eksikligini hizlandirabilecegi igin hastaya giinliik olarak
folik asit verilmelidir.

Kalp yetmezligi olan hastalarda yiiksek hacimli inflizyon sivilan uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Periferal veya sentral ven se¢imi kansimin son ozmolaritesine baglidir. Periferal ¢ozeltiler
i¢in genel kabul simin 800 mosm/I’dir. Ancak bu hastanin yagi, genel saghk durumuna ve
periferal venin dzelliklerine gore dedisir.

Ozellikle santral ven kateteri yerlestirilirken tam asepsi saglanmalidir.

AMINOVEN %10 yeterli miktarda enerji saglayici (karbonhidrat soliisyonlari, yag
emiilsiyonu), elektrolit, vitamin ve eser element ile birlikte total parenteral beslenmenin bir
pargasi olarak kullanilir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bugiine kadar bilinen bir etkilesime rastlanmamigtir.
Bkz. Bélim 6.2.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii:
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrolii {izerine
etkilerine iligkin veri yoktur.

Gebelik dénemi

AMINOVEN %10 i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Yine
de benzer parenteral aminoasit soliisyonlariyla yapilan klinik ¢alismalar hamile kadinlarda
tiriiniin risk olusturabilecegine dair bir kanit gdstermemistir.

AMINOVEN %10, gebelere ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Laktasyon donemi

AMINOVEN %10 ig¢in, laktasyon dénemine iligkin klinik veri mevcut degildir. Yine de
benzer parenteral aminoasit sollisyonlariyla yapilan klinik ¢alismalar emziren kadinlarda
triiniin risk olugturabilecegine dair bir kamit géstermemistir. AMINOVEN %10 emziren
kadinlara ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.




4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi Gizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Uriiniin dogru kullamldig1 durumlarda yan etki bildirilmemistir.

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:
Cok yaygin (=1/10)

Yaygin (=1/100 — 1/10)

Yaygin olmayan (=1/1,000 — 1/100)

Seyrek (=1/10,000 - <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hesaplanamaz)

Vaskiiler bozukluklar:
Bilinmiyor: Periferal vene uygulanan infiizyon genellikle ven duvarinda irritasyona ve
trombofilebite neden olabilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde damarda agn ve hassasiyet, pihti olusumu gibi yan etkiler
goriilebilir,

Laboratuvar bulgular::
Bilinmiyor: Infiizyonun ¢ok hizh uygulanmas: halinde kandaki potasyum ya da sodyumda
kayp, folik asit eksikligi gibi yan etkiler goriilebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

AMINOVEN %10 asin doz veya asir1 inflizyon hizinda uygulandiginda diger aminoasit
solisyonlan gibi titreme, kusma, bulanti ve renal aminoasit kaybinda artma meydana
gelebilir. Boyle bir durumda infiizyon hemen durdurulmalidir. Azaltlmis dozla tedaviye
devam edilmesi miimkiindiir. Doz asimu esnasinda gergeklesen tablo tedavi sonlandirildiginda
genellikle geri déntiglidiir.

Cok hizli bir infiizyon hiperhidratasyon ve elektrolit bozukluguna neden olabilir.

Doz agimina dzel bir antidot yoktur. Acil prosediirler, 6zellikle solunum ve kardiyovaskiiler
sistemlere dikkat edilerek dilzenlenen destekleyici énlemler olmalidir. Yakin biyokimyasal
takip gereklidir ve anormaliler uygun sekilde tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik é6zellikleri

Farmakoterapotik grubu: Parenteral beslenme ¢ézeltileri, aminoasitler
ATC Kodu: BOSBAO1

AMINOVEN %10 soliisyonunun igermis oldugu aminoasitlerin tiimii dogal olarak meydana
gelen fizyolojik bilesiklerdir. Besin proteinleri ve beslenmeden sentezlenen aminoasitler gibi




paranteral verilen aminoasitler tiim metabolizma yollarina ve aminoasitsiz viicut bostuklarina
katihirlar.

5.2 Farmakokinetik dzellikleri
Genel ozellikler

Emilim:

Uriin 1.v. yola verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:
AMINOVEN %10’un igerdigi aminoasitler aminoasitsiz plazma kompartmanina girerler,

intersitisyel sivtya ve gerektikce farkhi dokulann intraselliiler dokulan igine dagilirlar.
Aminoasitler intravaskiiler bogluktan doku arasindaki siviya dagilir. Daha sonra farkli
dokulardaki ihtiyaca gére her bir amino asidin hiicre igine girisi 6zel sekilde diizenlenir.
Plazma ve intraselliiller serbest aminoasit konsantrasyonlar hastanin yasina, beslenme
diizeyine ve patolojik durumuna bagh olarak diizenlenir.

Biyotransformasyon:
AMINOVEN %10 gibi dengelenmis aminoasit soliisyonlarimin sabit ve yavas bir hizda

inflizyonu fizyolojik aminoasit havuzunda belirgin degisiklikler yapmaz.

Plazmamn fizyolojik aminoasit havuzunda olusan karakteristik degisiklikler, yalmzca
karaciger ve bobrek gibi organlarin regiilasyon fonksiyonlarinda bozukluklar olustugunda
dnceden tahmin edilebilir. Bu gibi durumlarda organizmada normal sartlarin devamlilipim
saglamak i¢in 6zel olarak formiile edilen aminoasit soliisyonlar1 6nerilebilir.

Eliminasyon;
Uygulanan aminoasitlerin yalnizca kiigiik bir boliimii bobrekler tarafindan atilir. Plazmadaki

aminoasitlerin birgogu i¢in biyolojik yan 6miir, 10 ila 30 dakika arasinda olarak bildirilmisgtir,

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

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi toksisite verileri her bir aminoasit i¢in ayr1 ayr mevcuttur ancak AMINOVEN
%10 gibi bir aminoasit karigimi ¢ozeltisi igin veri meveut degildir.

AMINOVEN %10 igin toksisite ¢alismalan gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte, benzer
nitelikteki parenteral aminoasit soliisyonlaryla yapilan ¢alismalarda toksisite verileri
kaydedilmemistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimct maddelerin listesi

Glasiyal asetik asit
Enjeksiyonluk su




6.2 Gegimsizlikler

Mikrobiyolojik kontaminasyon ve gecimsizlik riskinin yiiksek olmasindan dolay1 aminoasit
soliisyonlar: diger ilaglarla kanstirilmamalidir (Bkz. Bélim 6.3, 6.4, 6.6). AMINOVEN %10
total parenteral beslenmenin bir pargasi olmast i¢in karbonhidratlar, lipid emiilsiyonlan,
elektrolitler, vitaminler ve diger eser elementlerin gerekli miktarlanyla kanstinlabilirler.
Ancak kangimin hijyenik olmasina, iyi karigtinlmig olmasina ve 6zellikle de ge¢imli olmasina
dikkat edilmelidir.

6.3 Raf 6mrii

24 ay
Ambalaj Ik agildiktan sonraki raf smrii:
Hemen kullanilmalidir.

llavelerden sonraki raf émrii:
Genel olarak TPN gozeltileri; aksi kanitlanamadifii siirece 2-8 °C’ de en ¢ok 24 saat
saklanabilir. Bkz. 6.4,

6.4 Saklamaya yoénelik 6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1ktan koruyarak saklayimiz. Dondurmayiniz.

Farkli iirlinlerle karigtinildiktan sonraki saklama kosullan:

AMINOVEN %]10; yag emiilsiyonlan, karbonhidratlar ve emiilsiyonlar gibi diger bilesenlerle
aseptik olarak karigtmnlabilir. Bir takim karigimlar i¢in 4 °C’ de 9 giine kadar fiziksel ve
kimyasal stabiliteye iligkin veriler mevcuttur.

Mikrobiyolojik agidan, kontrol ve valide edilmemis kosullarda karigtirlan TPN (total
parenteral beslenme) bilesimleri hemen kullamlmalidir. Kanstirma igleminin kontrollii ve
valide aseptik sartlarda yapildigi durumlar haricinde iiriin hemen kullanilmazsa, kullamm
Oncesi saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadir ve 2-8 °C’de 24 saatten
uzun olmamahdir,

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
500 ml’lik cam siselerde
6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler

Sige agildiktan hemen sonra kullamlmalidir.

Sadece tek kullanim i¢indir.

AMINOVEN %10’ u son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Soliisyonlar bulanik ise veya ambalaj hasar gérmiigse kullanmayniz.

Kullanilmayan g¢6zeltiler atilmalidir. Infiizyon sonrasi kalan karisim atilmalidir.
Kullanilmang olan iriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolil yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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