Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/676/pedasel-yuzde-10-aminoasit-cozeltisi-250-ml-1-¢
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA01

KULLANMA TALIMATI

PEDASEL %10 amino asit ¢cozeltisi
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her 100 mL i¢inde 10 gram amino asit icerir. Her bir amino asitin 100 mL
icinde bulunan miktar1 agsagidaki sekildedir.

- L-izoldsin ......ococoueuree.. 0,670 g/ 100 mL

- L-Lésin 1,000 g /100 mL

- L-Valin ..., 0,760 g/ 100 mL

- L-Lizin Hidrokloriir ....... 1,374 g/ 100 mL (1,100 g / 100 mL L-Lizin’e esdeger)
- L-Metiyonin ........c...c........ 0,240 g/ 100 mL

- L-Fenilalanin .................. 0,420 g/ 100 mL

- L-Treonin .......ccccceevveeneen. 0,370 g /100 mL

- L-Triptofan .................... 0,200 g/ 100 mL

- L-Arginin .......cccoeenneee 0,840 g/ 100 mL

- L-Histidin .......ccveeuneenee. 0,380 g/ 100 mL

- L-Alanin.......ccoevennnnen. 0,800 g/ 100 mL

- L-Aspartik asit................. 0,600 g/ 100 mL

- L-Sistein ..occeeveeeeciiecieeeee 0,189 g/ 100 mL

- L-Glutamik asit................ 1,000 g/ 100 mL

- GlSIN e, 0,400 g/ 100 mL

- L-Prolin ....cccceeevvvenennen. 0,300 g/ 100 mL

- L-Serin...cccoeviieiienienen. 0,400 g/ 100 mL

- L-Tirozin ....ccccceevvevveennene 0,045 g/ 100 mL

- L-Ornitin hidrokloriir 0,318 g/ 100 mL (0,249 g/ 100 mL ornitine esdeger)
- Taurin ......ccoeevevveeiienne, 0,060 g/ 100 mL

Yardimci maddeler:

- L-Malik asit
- Enjeksiyonluk su

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

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

Bu ilag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimati:
1. PEDASEL nedir ve ne icin kullanilir?

PEDASEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PEDASEL nasi kullanilir?
Olas1 yan etkiler nelerdir?

PEDASEL’in saklanmasi

SN W

Bashklar yer almaktadir.

1. PEDASEL nedir ve ne icin kullanilir?

PEDASEL, bebek ve cocuklarin protein ihtiyacini karsilayacak sekilde formiile edilmis 20
amino asit igeren ve damar yoluyla (parenteral) uygulanan bir beslenme ¢ozeltisidir. Amino
asitler viicudunuzun protein tiretmek i¢in kullandig1 yapi taslaridir.

Ag1z yolundan beslenmesi uygun olmayan ya da agiz yolundan beslemenin zor veya zararli
oldugu normal ya da diisiik dogum agirlikli prematiir (erken dogan) yeni dogan bebeklerde,
zamaninda dogmus yenidogan bebeklerde, siit ¢ocuklarinda ve cocuklarda damar yoluyla
dogrudan kana gida (besin) verilmesi i¢in kullanilir.

Doktorunuz, bebeginizin veya g¢ocugunuzun saghigimin iyi durumda olmasi i¢in viicudun
ihtiya¢ duydugu biitiin besinleri alip almadigin1 kontrol eder. Gerekli goriiliirse, PEDASEL ile
es zamanli olarak vitamin (folik asit gibi), mineral, yag asitleri (yaglarin yap1 taslari), elektrolit
(tuzlar) ve seker ¢ozeltileri (glikoz gibi) de verilebilir.

PEDASEL inflizyon yoluyla kullanilan, berrak ve steril bir ¢ozeltidir. Cozelti 100 ml veya 250
ml’lik renksiz tip II cam sisede bulunur. Toplar damarlar i¢ine plastik bir boru yardimiyla

uygulanir.

2. PEDASEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PEDASEL bir¢cok hastada emniyetli bir ilagtir. PEDASEL sadece saglik personeli tarafindan

uygulanmalidir.

PEDASEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger, PEDASEL 'in kullanilacag1 bebek veya ¢ocugun PEDASEL' in i¢inde bulunan

herhangi bir bilesene karsi alerji (asir1 duyarlilik) ya da bir ya da birden fazla amino
asidin metabolizmasinda bozukluga yol ag¢an dogumsal bir anormallik varsa

KULLANILMAMALIDIR.



PEDASEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bebeginize veya cocugunuza PEDASEL verilmeden oOnce doktor veya hemsireniz ile

konusunuz.

PEDASEL alirken diizenli olarak kan ve idrar testleri yapilir. Bdylece dogru miktarda
cozelti alindigindan emin olunur ve gerekli goriliirse farkl tedaviler uygulanir.
Bebeginizin veya ¢ocugunuzun bobrek, kalp, karaciger veya solunumla ilgili sorunlari
varsa daha yakindan izlenecektir. Bebeginizin veya cocugunuzun bdobrek, kalp,
karaciger veya solunumla ilgili sorunlar1 varsa liitfen doktorunuza bildiriniz.

Ates, lisiime, deri dokiintiileri veya nefes almada zorluk, asir1 terleme, bulant1 veya bas
agris1 gibi alerjik reaksiyona dair anormal belirtilerin veya semptomlarin gelismesi
durumunda, doktora veya hemsireye bildirin: inflizyon derhal durdurulacaktir.
PEDASEL bebeginizin veya g¢ocugunuzun kaninda kiiclik partikiillerin olusmasina
neden olabilir. Bebeginiz veya cocugunuz nefes alirken zorluk yasamaya veya nefessiz
kalmaya baglarsa, doktora veya hemsireye bildirin: inflizyon derhal durdurulacaktir ve
bebeginizin veya ¢ocugunuzun baska bir tedaviye ihtiyaci olabilir.

Belirli ilag tedavileri ve hastaliklar, enfeksiyon veya sepsis (kanda bakteri) gelismesi
riskini artirmaktadir. Ozellikle bebeginiz veya ¢ocugunuzun damarma tiip (intravendz
kateter) takilmigsa enfeksiyon veya sepsis riski bulunmaktadir. Doktorunuz, herhangi
bir enfeksiyon belirtisine kars1 bebeginizi veya cocugunuzu dikkatle izler. Kateteri
yerlestirirken ve kateterin bakimini yaparken ve besin formiiliinii hazirlarken aseptik
"mikropsuz" teknikler kullanmak enfeksiyon riskini azaltabilir.

Bebeginiz veya ¢ocugunuz damar yoluyla beslenmeye ihtiya¢ duyacak kadar ciddi
derecede kotli beslenmisse, parenteral beslenmenin yavas ve dikkatlice baslatilmasi
onerilir.

Amino asit ¢ozeltileri, bebeginizin veya ¢ocugunuzun kaninda bulunan amonyak veya
azot iceren bilesik seviyesini arttirabilir. Bunun i¢in doktorunuz, kan testlerini kontrol
eder.

Doktorunuz, bebeginizin veya ¢ocugunuzun viicudunun sivi, seker, yag, protein veya
tuzu isleyis seklini etkileyen ciddi durumlarin (metabolik hastaliklar) farkinda

olmalidir. Bu durumlar, PEDASEL verilmeden Once diizeltilecektir.

PEDASEL, herhangi bir kan nakli i¢in kullanilan tiiplerle ve ekipmanlarla verilmez.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PEDASEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PEDASEL damar yolundan uygulanan bir ilactir; yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik:

Iacimizi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- PEDASEL, c¢ocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ila¢ oldugundan gebelikte kullanimi

beklenmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

PEDASEL, cocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ilag oldugundan emzirirken kullanimi
beklenmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkileri bilinmemekle birlikte, bebek ve c¢ocuklarda

kullanildigindan bu boliim gegerli degildir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
PEDASEL’in bagka ilaglarla birlikte kullanilmasiyla ilgili olarak bilinen bir sorun yoktur.

PEDASEL’e ek olarak herhangi bir ila¢ alinmadan 6nce doktora danisilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDASEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz bebeginizin ya da ¢ocugunuzun hastalifina ve gereksinimine, yasina ve viicut

agirhigina bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve bebeginize ya da g¢ocugunuza

uygulayacaktir.



e Normal giinliik doz, vicut agirhiginin her bir kilogrami i¢in 15 ila 35 mL
PEDASEL’dir.

e Bunlar alinmasi gereken giinliik miktarlardir, ancak bebeginize ya da ¢ocugunuza bu

miktarlardan daha az veya daha ¢ok verilebilir.

e PEDASEL, bebeginizin ya da ¢ocugunuzun gdgsiinde bulunan genis bir damara (ana
toplardamar) infiizyon yoluyla verilir. Bagka cozeltilerle karistirildiginda, bebeginizin
veya cocugunuzun kolunda bulunan bir damardan verilebilir. Cozelti, kilogram ve
dakika basina 0.05 mL’den fazla olmayacak bir hizda, yavasca verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Toplar damarlardan uygun olan birine uygun bir plastik uygulama seti araciligiyla kullanilir.

PEDASEL ile beraber verilen setin ‘Kullanma Talimati’n1 okuyunuz.

Tiim parenteral beslenme c¢ozeltilerinin uygulanmasi sirasinda son bir filtre kullanilmasi
onerilmektedir. Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin oda sicakliina erismesi saglanir.

Kullanmadan once sise gozle incelenir. Yalnizca ¢ozelti berrak ise ve sise zarar gormemis ise

kullanilir.

PEDASEL’in hazirlanmasi ve kullanimi sirasinda aseptik kosullar saglanmalidir.

Siseve ilaveler yapilacaksa:

Ekleneceklerin stabilitesinden ve gecimliliginden emin olunmalidir.

Ilave edilecekler uygun olan sekilde bir enjeksiyon ignesi veya sulandirma cihazi/transfer seti

kullanarak sise igerisine enjekte edilir ve sise igerigi ve ilave edilenler iyice karistirilir.
Son ¢ozelti renk degisikligi ve partikiillii madde agisindan incelenir.

Ilave edilecek maddeler igin dogru saklama gerekliliklerinin yerine getirildiginden emin

olunmalidir.

Ik sisede hava kalmasi olasilig1 sebebiyle olusabilecek hava embolisinden kaginmak igin

siseleri seri olarak baglanmaz.

Giivenli oldugu belgelenmedigi siirece, PEDASEL, kan veya kan bilesenleri i¢in kullanilan
tiiple infiize edilmemelidir.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

Bebek ve c¢ocuklar i¢in doz ve uygulama setinin boyutuna uygulamay1 6neren doktor

tarafindan karar verilir.



Yashlarda kullanimai:

PEDASEL, c¢ocuklarda, siit cocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ila¢ oldugundan yaslilarda
kullanimi1 6nerilmez.
Ozel kullanim durumlari
Bobrek / Karaciger yetmezligi durumunda kullanim:
- Kalp, solunum ya da bobrek yetmezligi gibi ciddi siv1 kisitlanmasi1 gereken durumlarda

dikkatli kullanilmalidir.

- Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Azot toleransi bozulabilir ve
dozun ve uygulama siiresinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu hastalardaki siv1 ve elektrolit

durumu yakindan izlenmelidir.

- Onerilen karaciger hastalig1 veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda amino asit

cozeltileri kullanilirken dikkatli olunmalidir.

- Karaciger yetmezligi durumunda kan amonyak diizeylerinin dikkatle izlenmesi ve

iirliniin dikkatli kullanilmasi1 gerekir.

Eger PEDASEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PEDASEL kullandiysamz:

PEDASEL kullanilmasi gerekenden fazla kullaniimis ise bir doktor veya eczact ile konusunuz.
PEDASEL' size doktorunuz verecektir, dolayisiyla fazla miktarda verilmesi olast degildir.
Fazla miktarda verildiginden endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize sdyleyin.
Verilen doz ¢ok yiiksek veya infiizyon ¢ok hizliysa, dolagimdaki kan hacmi artabilir,
bebeginizin veya ¢ocugunuzun kani fazla asidik olabilir veya kanindaki veya idrarindaki azot
icerigi artabilir. Semptomlar mide bulantisi, kusma, titreme, konfiizyon (biling bulanikligr)
veya kalbin hizl1 atmasi olabilir. Bu gibi durumlarda, infiizyon derhal durdurulmalidir.
Doktorunuz, ilave bir islemin gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Bu olaylarin olmasini 6nlemek i¢in, doktorunuz tedavi sirasinda diizenli olarak bebeginizin

veya ¢ocugunuzun durumunu kontrol edecek ve kan seviyelerini dlgecektir.

PEDASEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PEDASEL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PEDASEL de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
yol agabilir. Ilag uygulanirken yapilacak olan testler yan etki riskini en aza indirecektir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir: Cok yaygin: 10 hastanin en
az 1 'inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir. Seyrek:
1000 hastada birinden az, fakat 10.000 hastada birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Asagidakilerden biri olursa, PEDASEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- ylizde 6dem

- goz kapaklarinda 6dem

- anormal derecede diislik veya yiiksek kan basinci

- deride mavi veya mor renklenme goriilmesi

- anormal derecede hizl kalp atis1

- nefes almada zorluklar

- kusma

- bulant1

- deri dokiintiileri

- viicut sicakliginin artmasi

- asiri terleme

- lUslime ve titreme gibi anormal alerjik reaksiyon belirtileri veya semptomlarinin

gelismesi durumunda, infiizyon derhal durdurulacaktir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri bebek ya da ¢ocugunuzda mevcut
ise, PEDASEL'e kars1t ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Benzer iiriinlerde asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Bilinmiyor:
- Kanda yiiksek amonyak ve azot igeren bilesik seviyesi

- Hizli gelisen ve tedavi edilmezse hayati tehlike yaratabilen ciddi bir alerjik sok
reaksiyonu olan anafilaktik reaksiyonlar
- Karaciger fonksiyon bozuklugu, karaciger fonksiyonu i¢in anormal kan testi
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- Safra kesesi iltihaplanmasi, safra kesesinde safra tagi olmasi

- Kandaki asit seviyesinin artmasi

- Akciger kan damarlarini tikayan kiigiik partikiillerin olugsmasi

- Inflizyon bolgesinde iltihaplanma, vendz tahris, agri, sicaklik, sisme ve sertlik

- Inflizyon sivisinin infiizyon bodlgesinin yaninda bulunan dokulara sizmas1 durumunda
ciddi lokal reaksiyonlar meydana gelebilir: deri dokusunun Olmesi, su toplanmasi,

sisme, yara olusumu (skarlagsma), deride renk degisikligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PEDASEL’in saklanmasi:
PEDASEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
- Her bir sisenin iizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegcmisse

size bu ila¢ verilmeyecektir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

- Eger ¢ozeltinin berrak olmadigini fark ederseniz ya da ilacin sisesi catlak veya kiriksa
doktorunuzu ve hemsirenizi uyariniz.

- 25 °C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

- Tek kullanimliktir.

- Kismen kullanilmis siseler yeniden kullanilmamalidir. Kalan ¢ozeltiler saglik personeli
tarafindan atilmalidir. Kullanimdan sonra tiim aletler giivenli bir sekilde saglik
personeli tarafindan atilmalidir. Sisedeki son kullanma tarihinden sonra PEDASEL’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:
Magna Pharma Ilag San. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2 i¢ Kap1 No:2
Beykoz/ISTANBUL Tel: (0 216) 413 50 66
Faks: (0 216) 413 50 99

Uretim yeri:

Osel Ilag¢ San. Ve Tic. A.S. Akbaba Mah. Marag Cad. No: 52
Beykoz/ISTANBUL

Tel: (0216) 320 45 50

Fax: (0216) 320 41 45

Bu kullanma talimati ..../.../... ... ... tarihinde onaylanmistir.



