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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi {RUNUN ADI

NEPHROTECT %10 iv infiizyon i¢in aminoasit ¢Gzeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
L-izolGsin 580 g
L-16sin 12,80 g
L-lizin asetat 16,90 g (=12,00 g L-lizin)
L-metiyonin 2,00 g
L-fenilalanin 3,50g
L-treonin 820 g
@ L-triptofan 300¢g
L-valin 8,70 g
Arjinin 820g
L-histidin 980¢g
L-alanin 6,20 g
Asetil sistein 0,54 g (= 0,40 g L-sistein)
Glisin 531 g
L-pirolin 3,00 g
L-serin 7,60 g
L-tirozin 0,60 g

N-glisil-L-tirozin 3,16 g (=0,994 g glisin, =2,40 g tirozin)

Toplam aminoasit : 100,0 g/l

Toplam azot ;16,3 g/
Toplam enerji ;1600 kJ/1 (= 400 keal/l)
pH : 5,5-6,5

Titrasyon asiditesi :  yaklagik 60 mmol NaOH/1
é Teorik ozmolarite : 960 mosm/]

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

3. FARMASOTIK FORMU

Inflizyon igin ¢ozelti
Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLIiNIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar
Bobrek yetmezligi olan hastalarda, oral ya da enteral beslenmenin miimkiin olmadig, yetersiz

oldugu ya da kontrendike oldugu durumlarda, parenteral beslenme rejiminin bir parcasi olarak
aminoasit saglar. Cozelti diyaliz tedavisi gbren hastalar da d&hil olmak {izere akut ya da




kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda kullarulabilir, NEPHROTECT aymi zamanda, diyaliz
tedavisi gbren hastalarda parenteral beslenme tedavisinin endike oldugu durumlarda, diyaliz
tedavisi sirasinda aminoasit saglanmasi i¢in de kullanilabilir,

4.2 Pozoloji ve uygulama gekhi
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Dozaj bireysel olarak, hastamin gereksinimine gére ayarlanir.

Akut ve kronik bobrek yetmezliginde baska sekilde tavsiye edilmediyse:

- diyaliz tedavisi almayan hastalarda 0,6-0,8 g aminoasit (a.a.)’kg viicut agirhigi (v.a.)/giin =
6-8 ml kg v.a./giin

- diyaliz hastalarinda 0,8-1,2 g a.a./kg v.a./giin = 8-12 ml kg v.a./giin

- uzun siire hemodiyaliz gdren hastalarin intradiyalitik beslenmesinde 0,5-0,8 g a.a/kg
v.a./giin = 5-8 ml kg v.a./giin

Tavsiye edilen maksimum infiizyon hizi:
- parenteral beslenme 0,1 g a.a./kg v.a./saat
- diyaliz tedavisi sirasinda beslenme 0,2 g a.a./kg v.a./saat

Maksimum giinliik doz:
0,8-1,2 g a.a/kg v.a./giin = 8-12 ml kg v.a./gilin ya da 70 kg agirhfindaki bir hasta igin 560-
840 ml

Uygulama sekli:
Stirekli infiizyon geklinde uygulanmir. Santral venden ya da uygun besm maddeleriyle birlikte
periferal venden uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlidi: Hemodiyaliz veya hemofiltrasyon uygulamasi olmayan
siddetli bobrek yetmezligi ve siddetli karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: NEPHROTECT in gocuklarda kullamimina iligkin klinik ¢alisma
gergeklestirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Yagh hastalara 6zel, herhangi bir veri yoktur,
4.3 Kontrendikasyonlar

- Igeriginde bulunan etkin ve yardimci maddelerden herhangi birine kars: agin duyarlihk

- Dogustan gelen aminoasit metabolizmasi bozuklugu

- Hemofiltrasyon veya hemodiyaliz uygulamas: olmayan siddetli bobrek yetmezligi

- Akut sok

-Infiizyon tedavisine ait genel kontrendikasyonlar: akut pulmoner &dem, hiperhidrasyon,
dekompanse kardiyak yetmezlik, hipotonik dehidrasyon

- Siddetli karaciger yetmezligi




4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Hiponatremili ve serum ozmolaritesi ylikselmis hastalarda 6nlem alinmalidir.

Tedavi sirasinda gereken durumlarda; sivi dengesi, serum elektrolit diizeyleri, asit-baz
dengesi, serum iire ve kandaki amonyak diizeyleri takip edilmelidir. Laboratuar takibi; kan
glukoz, serum protein, kreatinin ve karaciger fonksiyon testlerini de igermelidir.

Aminoasitler, genel olarak, parenteral beslenme sirasinda hastanin enerji gereksinimini
kargilayan infiizyon ¢o6zeltileriyle birlikte uygulanmahdir.

NEPHROTECT, enerji tagiyicilar, elektrolitler, vitaminler ve eser elementler ile birlikte total
parenteral beslenmenin bir pargas: olarak kullarulabilir.

Kullanim siiresi, hastanin klinik durumuna baglidir. Serum kreatinin 300 gmol/I’nin altina
inerse, yaygin kullanilan aminoasit ¢6zeltilerinden biri uygulanabilir.

NEPHROTECT, diger besin maddeleriyle (¢oklu sise/torba sistemleri) birlikte ayn infiizyon
kanallarindan ya da diger gozeltilerle tek bir kapta birlestirildikten sonra tiim bilesenlert
iceren bir besin ¢ozeltisi olarak uygulanabilir. NEPHROTECT diyaliz tedavisi goren
hastalarda beslenme i¢in uygulamiyorsa, diyaliz cihazinin venéz damla bdlmesine dogrudan
enjekte edilebilir.

NEPHROTECT de dahil olmak iizere aminoasit ¢ozeltileri, aminoasitlerden anabolik yolla
yararlanilmasinin saglanmasi i¢in genellikle enerji tasiyict maddelerle (karbonhidratlar ve
yaglarla) birlikte uygulamir. Diyaliz tedavisi géren hastalarda beslenmede glukoz igeren bir
diyaliz maddesi kullamldifinda aminoasit takviyesi kullamlmasi1 durumu harig.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bugiine kadar bilinen bir etkilesime rastlanmamastir.
4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

NEPHROTECT igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
NEPHROTECT, gebelere ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

Laktasyon donemi

NEPHROTECT igin, laktasyon dénemine iliskin klinik veri meveut degildir. NEPHROTECT
emziren kadinlara ancak dikkatli bir degerlendirmeden sonra verilmelidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etki beklenmemektedir.



4.8 Istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki gérillme 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)

Tavsiye edildigi dozda kullanilmast halinde bilinen higbir yan etkisi yoktur.
4.9 Doz agim ve tedavisi

NEPHROTECT agin doz veya agirt infiizyon hzinda uygulandiginda; bulant, ates, titreme,
ates basmasi, kusma,hiperammonemi, hiperaminoasidemi ve asidoz meydana gelebilir. Boyle
bir durumda infiizyon hemen durdurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik grubu: Aminoasitler- parenteral beslenme igin soliisyon
ATC Kodu: BO5SBAO1

NEPHROTECT, bobrek yetmezligi olan hastalarin parenteral beslenmesi sirasinda protein
sentezi i¢in yap1 taglarini saglamak igin kullanilabilecek bir aminoasit ¢ozeltisidir. Cozeltide,
bébrek bozuklugu olan hastalanin metabolik durumuna uygun rolatif miktarlarda, yiiksek
oranda tam bir L-aminoasit profili mevcuttur. Tirozin suda kolaylikla ¢8ziinmediginden, fakat
bsbrek bozukluklarinda gozlenen esansiyel bir aminoasit oldugundan, ilave bir tirozin
kaynags saglamak icin dipeptid glisil-L-tirozin eklenmistir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Uniin i.v. yolla verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim:

NEPHROTECT’in igerdigi aminoasitler intravaskiiler bogluktan doku arasindaki siviya
dagilir. Daha sonra farkli dokulardaki ihtiyaca gére her bir aminoasidin hiicre igine girisi 6zel
sekilde diizenlenir.

Biyotransformasyon:
Glisil-L-tirozin, bdbrek yetmezligi olan hastalarda bile, uygulamay: takiben kendini olusturan
bilesenleri serbestlemek tizere hizla boliiniir.




Eliminasyon:

Glisil-L-tirozin yarnlanma 6mrii yaklagik 5 dakikadir. Salinan aminoasitler, uygun endojen
havuzlardaki besinler olarak, verilen diger aminoasitlerle bitlikte toplanirlar ve protein sentezi
i¢in viicudun gerektirdigi sekilde metabolize edilirler.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:

Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3 Klinik dncesi giivenlik verileri

Klinik oncesi giivenilirlik verileri, giivenlik, genotoksisite veya karsenojenik potansiyelin
benzer aminoasit ¢ozeltileri ile ¢aligmalar gibi, tek doz ve tekrarlanan doz toksisitesinin ve
local toleransin klasik ¢alismalarinda insanlar ig¢in &zel bir tehlike gostermemektedir,
NEPHROTECT ile reprodiiktif ve gelismeye yonelik toksisite ¢aligmalar1 yapilmamisgtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Asetik asit

Malik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Sadece ge¢imlilifi kamtlanmug, parenteral beslenme igin gerekli olan; enerji saglayicilar,
elektrolitler, eser elementler ve vitaminler NEPHROTECT ¢ eklenebilir.

Kombinasyon iyice karigtirilmalidir.

Bkz. 6.4.

6.3 Raf 6mrii
24 ay

Ambalaj Ik agildiktan sonraki raf omrii:
Hemen kullamlmalidir. Kullanilmayan ¢ézelti atilmalidar,

Hlavelerden sonraki raf 6mrii:
2-8 °C’ de en ¢ok 24 saat saklanabilir. Bkz. 6.4.

6.4 Saklamaya ydnelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz,

Diger besin elementleriyle karistiriidiktan sonra:

NEPHROTECT; yag emiilsiyonlari, karbonhidratlar ve elektrolit ¢dzeltileri, eser elementler
ve vitaminler gibi diger beslenme ¢bzeltileriyle kangtirifabilir. Gegimlilik verileri talep
iizerine saglanacaktir,

Mikrobiyolojik agidan ilaveler yapildiktan sonra firiin hemen kullamlmalidir. Uriin hemen
kullanmilmazsa, kullanim oncesi saklama siiresi ve kogullan kullanicimin sorumlulugundadr.
Kanigim normalde valide edilmis aseptik sartlarda gergeklestirilmediginde, 2-8 °C’de 24



saatten uzun siire saklanmamalidir. Eger saklama gerekliligi varsa ve karigim valide edilmig
aseptik sartlarda gergeklestirilmigse, 2-8 °C’de 24 saatten daha uzun siire saklanabilecegi
kamtlanmugtir. , 2-8 °C’de saklandiktan sonra karigim 24 saat iginde infiize edilmelidir.
Infiizyon sonras: kalan karisim atilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
250 ml ve 500 ml’lik cam sigelerde
6.6 Begseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger o6zel 6nlemler

NEPHROTECT agildiktan hemen sonra, steril transfer ekipmamyla kullamimalidir.
Kullanilmayan ¢ézeltiler atilmalidir.

NEPHROTECT genel olarak terapstik gereksinimlere gére, enerji tasiyicilar, elektrolitler,
vitaminler ve eser elementler ile birlikte santral ven yoluyla, tercihan 24 saati gegen devamli
infliizyonla uygulanir.

Intradiyalitik beslenme icin kullamlacagi zaman diyaliz cihazimin ventz damla bélmesine
dogrudan enjekte edilebilir boylelikle damar yolu agmaya gerek olmaz.

Belirli sayidaki kansim i¢in kimyasal ve fiziksel stabilite verileri talep tizerine iireticiden
saglanacaktir.

Ilaveler aseptik olarak gerceklestirilmelidir.

Sadece berrak ¢dzeltileri ve hasar gérmemis ambalaj igindeki iiriinleri kullanimz,

Her bir sige tek doz igindir.

Kullaniimamig olan {iriin ya da artik materyaller, “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve ambalaj atiklanmn kontrolii yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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