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KULLANMA TALIMATI

NEPHROTECT %10 iv infiizyon icin aminoasit ¢ozeltisi
Damar yolu ile uygulanir.

Etkin maddeler: | -izol6sin, L-16sin, L-lizin asetat, L-metiyonin, L-fenilalanin, L-treonin, L-

triptofan, L-valin, Arjinin, L-histidin, L-alanin, Asetil sistein, Glisin, L-pirolin, L-serin, L-tirozin, N-

glisil-L-tirozin,
Yardimc: maddeler: Asetik asit, malik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkil sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigriz:
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda diginda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiriz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R W

NEPHROTECT nedir ve ne icin kullanilir?

NEPHROTECT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEPHROTECT nasi kullanithir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEPHROTECT ’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. NEPHROTECT nedir ve ne icin kullanilir?

NEPHROTECT beslenme kaynagi olarak aminoasit igeren bir ¢dzeltidir.

NEPHROTECT 250 ve 500 ml’lik cam sigelerde sunulan berrak ve renksiz, sulu ¢6zeltidir.
Normal olarak beslenilemedigi zaman bdbrek yetmezligi olan hastalara aminoasit saglamak igin
kullamlir.

NEPHROTECT aym zamanda diyaliz tedavisi géren hastalarda da kullanilabilir.

2. NEPHROTECT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEPHROTECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Igeriginde yer alan herhangi bir maddeye kars1 agin hassasiyet
Viicudunuzun aminoasit kullanmasiyla ilgili bozukluklar
Diyaliz tedavisi uygulanmayan siddetli bobrek yetmezligi
Akut sok

Yiiksek tansiyon

Akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner 6dem)

Tedavi edilmemis kalp yetmezligi




*  Viicut sivilanmn azhis (hipotonik dehidrasyon)
» Siddetli karaciger yetmezligi

Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.
Bu ilaci kullanip kullanamayacagimzdan emin degilseniz, doktorunuza damsiniz.

NEPHROTECTi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

» Kanimzdaki sodyum miktartnin normalden az olmas: (hiponatremi),

» Kammzdaki seker (glukoz), protein, bikarbonat, klor, sodyum gibi kimyasallarn yiikselmesi,
serum osmoloritesinde yiikselme.
Doktorunuz NEPHROTECT ile tedaviniz sirasinda bu kimyasallan takip etmeye ihtiyag
duyacaktir. Bu kimyasallan takip i¢in normalde kan ya da idrar testi ger¢eklestirilir.
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.

Bu uyarnilar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
damgimz.

NEPHROTECT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEPHROTECT in yiyecek ve igeceklerle kullanilmasinda bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik:

Bu iirtinle ilgili, hamilelik sirasinda klinik aragtirmalar ve hayvanlarda iireme ¢aligmalari
gergeklestirilmemistir, NEPHROTECT in hamilelik déneminde kullammindan 6nce risk/yarar
iligkisi dikkate alinmalidur.

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme:

NEPHROTECT’in emzirme déneminde kullammindan 6nce risk/yarar iligkisi dikkate alinmahdir.
Haci kullanimadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi:
NEPHROTECT’in arag ve makine kullammu iizerindeki bir etkisi beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEPHROTECT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir

Yetigkinlerde kullanimi: Bkz. KT sonunda yer alana saglik personeline yonelik bilgiler




Uygulama yolu ve metodu:
Damarimza yerlestirilecek bir kaniil aracilifayla (inflizyon seklinde) uygulanir.

Eger NEPHROTECT ’in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEPHROTECT kullandiysamz:

NEPHROTECT den kullanmariz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Tedaviniz sirasinda doktorunuz ve hemsirenizin takibinde olmaniz nedeniyle NEPHROTECT ’in
gerekenden fazla kullanilmasi ihtimali genellikle yoktur. Asir1 doz belirtileri; bulanti, kusma, ates,
titreme ve ateg basmasidir. Bu belirtileri yasarsamz veya size gerekenden fazla NEPHROTECT
verildigini diiglinliyorsaniz doktorunuza veya hemsirenize hemen bildiriniz.

Bu tiriiniin kullanimu ile ilgili ilave bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczacimza damsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir
Tiim ilaglar gibi NEPHROTECT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor ;:Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Herhangi bir yan etkiyle karsilastifimzda doktorunuza ya da hemsirenize bildiriniz.
5. NEPHROTECT in saklanmasi

NEPHROTECT’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’ nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Uriinii dig ambalaj iginde saklaymmz. Tedavi sonrasi kullaniimayan ¢dzeltileri nasil atacafimzi
eczacimza damgimz. Kalan ¢ozeltiler ev atik suyuyla karigsmamalidir, :

Son kullanma tarihine uygun kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEPHROTECT'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

FRESENIUS KABI Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Asfalti, No:17/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul
Tel: (212) 365 56 56

Faks: (212) 365 56 99

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

Uretici:
Fresenius Kabi Austria GmbH

Avusturya
Bu kullanma talimat: (giin/ay/y1l} tarihinde onaylannustir.




Asagdaki bilgiler sadece saghk personeli icindir:

Pozeloji/uygulama sikh ve siiresi:

Dozaj katabolik durumun ve amino asit ihtiyacinin siddetine baglidir. Parenteral beslenmede dozaj
bireysel olarak, hastanin gereksinimine gore ayarlanir.

Akut ve kronik bobrek yetmezliginde bagka gekilde tavsiye edilmediyse:

- diyaliz tedavisi almayan hastalarda 0,6-0,8 g aminoasit (a.a.)’kg viicut agirlip1 (v.a.)/giin = 6-8 ml
kg v.a./gln

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

- uzun siire hemodiyaliz géren 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
- intradiyalitik beslenme 0,2 g a.a./kg v.a./saat

Maksimum giinliik doz:
0,8-1,2 g a.a./kg v.a./gin = 8-12 ml kg v.a./giin ya da 70 kg agirligindaki bir hasta i¢in 560-840 ml

Uygulama sekli:
Stirekli inflizyon seklinde uygulamr. Santral venden ya da uygun besin maddeleriyle birlikte periferal
venden uygulanabilir.

Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25°C’ nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Diger besin elementleriyle karigtiridiktan sonra:

NEPHROTECT; yag emiilsiyonlar, karbonhidratlar ve elektrolit ¢ozeltileri, eser elementler ve
vitaminler gibi dier beslenme ¢6zeltileriyle kanstirilabilir. Gegimlilik verileri talep {izerine
saflanacaktir.

Mikrobiyolojik agidan ilaveler yapildiktan sonra {irtin hemen kullanilmalidir. Uriin hemen
kullamlmazsa, kullamm Oncesi saklama stiresi ve kosullari kullanicinin sorumlulugundadir. Karigim
normalde valide edilmig aseptik sartlarda gergeklestirilmediginde, 2-8 °C’de 24 saatten uzun siire
saklanmamalidir. Efer saklama gerekliligi varsa ve karigim valide edilmis aseptik sartlarda
gergeklestirilmigse, 2-8 °C’de 24 saatten daha uzun siire saklanabilecegi kamtlanmistir. , 2-8 °C’de
saklandiktan sonra kangim 24 saat iginde infiize edilmelidir. Infiizyon sonrasi kalan karisim
atilmalidir.




