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KISA URUN BILGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AMINESS-N film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Etkin madde: Her tablet; 45 mg L-Histidin, 60 mg L-izolésin, 90 mg L-Lésin, 96 mg L-
Lizin asetat (65 mg Lizin’e esdeger), 90 mg L-Metiyonin, 70 mg L-Fenilalanin, 65 mg L-
Treonin, 25 mg L-Triptofan, 75 mg L-Tirozin, 135 mg L-Valin igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler icin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORMU

Tablet.
Bir yiizii ¢entikli beyaz ila beyaza yakin kapsiil seklinde tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLERIi
4.1. Terapétik endikasyonlar

Kronik bobrek yetmezliginde protein metabolizmasinin yetersizligi veya bozulmasina bagh
olusabilecek hasarlarin Onlenmesi/tedavisi ve kronik bobrek yetmezligi ilerleme hizinin
yavaslatilmas1 amaciyla, giinliik protein aliminin yetiskinlerde 40g ve altinda olacak sekilde
kisitlandig1 diisiik veya tercihen ¢ok diisiik proteinli diyet ile birlikte, glomeriiler filtrasyon
hiz1 25 ml/dk’nin altindaki prediyaliz hastalarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Prediyaliz donemde diisiik protein icerikli diyet tedavisine takviye olarak:

Protein kisitlamasinin miktari ve viicut agirhgma goére giinde 5-25 tablet AMINESS-N
asagidaki tabloya gore alinir.

GFR Diyet Proteini AMINESS-N Eneriji
ml/dk g/kg/giin tablet/10kgVA/giin kcal/kg/giin
10-25 0,6 g protein 1 >35
10-5 0,6 g protein 1 >35

veya

0,5 g protein 2 >35

veya

0,4 g protein 3 >35

Diyaliz tedavisi sirasinda gériilen malniitrisyonda : Beslenme durumuna gore 10-20 tablet
AMINESS-N alinir.




Uygulama sekli:
AMINESS-N tabletler 3-5 esit dozda yemeklerle birlikte kullanilmalidir. Tabletler
gerekmedikg¢e boliinmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

AMINESS-N Bébrek Yetmezliginde kullanilan bir preparattir. Bobrek yetmezligi olan
hastalardaki kullanim sekli “4.2. pozoloji ve uygulama sekli” boliimiinde aciklanmaistir.
Karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas altindaki hastalarda etkinlik ve gilivenilirligi gosterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

AMINESS-N, igerdigi herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

- Olas1 tiremik semptomlar azalincaya, olasi sivi, elektrolit ve asit-baz dengesindeki
bozukluklar diizelinceye, kardiyak fonksiyonlar optimize edilinceye ve olas1 enfeksiyonlar
tedavi edilinceye kadar AMINESS-N tedavisine baglanmamalidir.

- Serum iire seviyesi 30-35 mmol/lt’yi ge¢memelidir. Uremik semptomlar, 1-2 hafta
boyunca enerji igerigi yiiksek, takviye yapilmamis diisiik protein icerikli diyet ile veya 1-2
diyaliz tedavisi ile azaltilmalidir. Tedavi siiresince protein alim/metabolizmasini takip
edebilmek amaciyla serum iiresine bakilmalidir. Bobrek fonksiyonlari serum kreatinin
Olctimii ile takip edilmelidir.

- Serum albumin diizeyi 4 g/dl ve lizerinde ise kullanilmaz. Enfeksiyon ve enflamasyon
durumlarinda ve buna bagli olarak CRP diizeyinin yiiksekliginde, serum albiimin diizeyi 4
g/dI’nin altinda olsa bile kullanilmaz.

- Fomiilasyonunda kalsiyum iceren preparatlar, serum kalsiyum diizeylerinde artmaya yol
acabileceginden, hiperkalsemi mevcutsa kullanilmaz.

- AMINESS-N ile tedavi sirasinda, eger yiiksek protein alimi olursa veya ilerleyici bobrek
hasarina bagl iiremik toksinler birikirse, tiremik semptomlar goriilebilir. Eger ilerleyen
bobrek fonksiyon bozulmasi mevcutsa diyaliz tedavisine baslanmalidir. Enfeksiyon,
koroner yetersizlik veya katobolizmay1 artiran diger kosullar iiremik semptomlari
artirabilir. Bu gibi durumlarda protein alimi artirilarak ve diyaliz ile katabolik durum
engellenmelidir.

- Oligtiri, perikardit ve progresif periferal noropati varlig kesin diyaliz endikasyonlaridir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

AMINESS-N’le bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.



(")ze! popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
AMINESS-N’le 6zel popiilasyonlar iizerinde higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
AMINESS-N’le pediyatrik popiilasyon iizerinde higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonel/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik donemi
Gebelerde yapilmis yeterli ve tam kontrollii klinik ¢aligmalar yoktur. Bu nedenle gebelikte
AMINESS-N kullanilmamalidr.

Laktasyon dénemi _
AMINESS-N’in anne siitiine gegmesi ile ilgili bir bilgi yoktur. AMINESS-N emzirme
doneminde onerilmemektedir.

ItJreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygim (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilmiyor).

Gastrointestinal sistem

Seyrek: bulanti.

Mide bulantis1 kronik bobrek yetmezligine, yliksek protein alimina yada yiiksek yikima baglh
olabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asim1 meydana gelirse doktora veya hastaneye basvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Amino asitler

ATC kodu V06D D00



Aminess-N, sekiz esansiyel amino asit ile beraber kronik bobrek yetmezliginde sentezi
azalan histidin ve tirozin igermektedir.

Kronik bobrek yetmezligi bulunan hastalar, tiremik semptomlar1 6nlemek igin diisiik
protein igerikli diyet ile tedavi edilebilirler. Bobrek fonksiyonlarinin ilerleyici bozulmasi
tiremik semptomlarin engellenebilmesi i¢in siklikla protein aliminin giderek azaltilmasini
gerektirir. Diisiik protein igerikli diyetler negatif nitrojen dengesine ve beraberinde
plazma ve kaslardaki esansiyel aminoasit seviyelerinde azalmaya yol acar.

Kronik bobrek yetmezligi olan hastalara, kalorisi yiiksek ve proteini kisitli diyetle birlikte
AMINESS-N tablet takviyesi verilmesi esansiyel aminoasit konsantrasyonlarinin normale
donmesini saglar. Ayni zamanda, yeterli protein sentezi i¢in uygun kosullar saglanmis olur ve
tiremik semptomlar engellenir. Protein igerigi kisith diyetin esansiyel aminoasitlerle takviye
edilmesi, diyetteki yiiksek degerlikli protein ihtiyacini azaltir. Bu sekilde diyetin cesitliligi ve
hastanin diyete uyumu artirilabilinir. Diyetin esansiyel amninoasitlerle takviyesinin bir diger
avantaji da, yiyeceklerle alinacak ayni miktardaki esansiyel aminoasitlerle karsilastirildiginda,
fosfat ve potasyum igeriginin azaltilmis olmasidir.

Diisiik protein icerikli diyet ve AMINESS-N tedavisi iiremik semptomlar1 azaltir ve bobrek
yetmezliginin ilerlemesini yavaslatir. Bu tedavi ile baz1 vakalarda diyaliz tedavisine olan
gereksinim olduk¢a uzun bir siire ertelenebilir.

Hemodiyaliz hastalar1 ile yapilan kiiciik bir klinik ¢alismada, plasebo ile karsilastirildiginda
AMINESS-N (5x3) verilen hastalarda (n=15) serum albumin seviyeleri ortalama 2.2g/l (%95
C10,3;4,0) yiikselmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Emilim:
Aminess-N’de yer alan etkin maddelerin biyoyararlanimlari %100 diir.

Biyotransformasyon:
Plazma yarilanma Omiirleri 5 dakika (triptofan) ile 14 dakika (histidin) arasinda
degismektedir. Renal yetmezlikte bu degerler artar.

Eliminasyon:

Aminoasitlerin oksidasyonu tiredeki azotun eliminasyonu ile gerceklesir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Hidroksipropilseliiloz L-HPC
Magnezyum stearat

Povidon

Koloidal silika anhidr

Talk



Stearik asit
Hipromelloz
Sentetik parafin

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’ nin altinda oda sicakliginda ve kuru bir yerde 1s1ktan koruyarak saklaymiz.

6.5. Ambalajin Niteligi ve Icerigi
100 ve 300 tabletlik beyaz HDPE sise.

6.6. Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler

Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Adresi : Biiyiikdere Cad. No:237 Noramin Is Merkezi K.4 34398
Maslak/ ISTANBUL

Tel No : 0212 — 276 20 80

Faks No : 0212 — 276 20 64

8. RUHSAT NUMARASI
17.12.2012-135/12
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi: 17.12.2012
Son ruhsat yenileme tarihi:17.12.2012

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



