KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TROFSELAMIN Amino Asit 1.V. infiizyon Cozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
TROFSELAMIN kristalize amino asitler igeren, steril, hipertonik bir ¢ozeltidir. 500 mL'lik
bir sise ¢ozelti verildiginde, toplam 29 gram proteine esdeger miktarda 30 gram arnino asit

(4,65 gram azot) saglar.

Etkin maddeler:
Her 100 mL'lik ¢ozeltide;

Esansiyel amino asitler:

- L-izoldsin 490 mg
- L-Losin 840 mg
- Lizin 490 mg (L-Lizin asetat 690 mg olarak)
- L-Metiyonin 200 mg
- L-Fenilalanin 290 mg
- L-Treonin 250 mg
- L-Triptofan 120 mg
- L-Valin 470 mg
- L-Sistein, HCI.H20 <20 mg
- L-Histidin 290 mg
- L-Tirozin 140 mg (40 mg L-Tirozin ve 120 mg N-Asetil-L-Tirozin olarak)
Esansiyel olmayan amino asitler:
— L-Alanin 320 mg
— L-Arjinin 730 mg
— L-Prolin 410 mg
— L-Serin 230 mg
—  Glisin (Amino asetik asit) 220 mg
—  L-Aspartik asit 190 mg
—  L-Glutamik asit 300 mg
— Taurin 15 mg

Cozelti ayrica pH ayari icin glasiyel asetik asit ile < 0,0005 g/mL sodyum metabisiilfit icerir.

Cozeltinin pH's1t 5-6 (Glasiyel asetik asitte ayarlanmistir), ozmolaritesi yaklagik 525
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Elektrolit yogunluklart (mEg/L):

Sodyum 5
Asetat : 54,4 (Asetik Asit ve L-Lizin asetattan)
Kloriir <3

Yardimci maddeler

Sodyum Metabisiilfit : < 0,5 mg/mL
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1 'e bakiniz.

3.FARMASOTIK FORM

Intravendz infiizyon igin ¢ozelti.
Renksiz, berrak, partikiilsiiz, kokusuz, steril bir ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
TROFSELAMIN, santral ya da periferik ven yoluyla total parenteral beslenme gereksinimi
olan siit gocuklar (diisiikk dogum tartili olanlar da dahil) ve kiigiik ¢ocuklarda, besinsel destek

saglamak amaciyla kullanilir.
Siit ¢ocuklar ve kiigiik ¢ocuklarda,

e Oral yoldan ya da gastrostomi ve jejunostomi bdolgelerinden sindirim sisteminin
kullanilamadig: ya da bu yoldan yeterli protein aliminin yapilamadigs;

»  Mide-bagirsak sisteminden protein absorbsiyonunun bozuldugu;

* Yaygin yaniklarda oldugu gibi, viicuttaki protein ihtiyacinin ileri  derecede arttigi
durumlarda parenteral yoldan uygulanan TROFSELAMIN ¢ézeltisi ile hastanin kilo ve

azot kayb1 onlenir ve negatif azot dengesi diizelir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
TROFSELAMIN'in dozu, uygulama yolu ve protein kaynakli olmayan Kkalorilerin birlikte
verilme geregi, hastanin besinsel ve metabolik durumuna, parenteral beslenme

gereksinmesinin siiresine ve toleransina baghdir.

e Santral venlerde beslenme: Protein sentezini kolaylastirmak igin, amino asit
cozeltilerinin hipertonik dekstrozla birlikte verilmesi gereken ileri derecede katabolik,

agir kayiplara ugramis ya da uzun siireli parenteral beslenme gereksinimi olanlarda, santral
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katabolizmada bulunan, fazla kayba ugramamis hastalarda, diliie edilmis amino asit
cozeltileri, % 5-10 dekstroz ile karstirilarak periferik venlerden uygulanabilir. Istenirse
bu tedaviye yag emiilsiyonlar: da katilabilir.

* Viicut proteinlerinin korunmasi: Ameliyat sonrasi hastalari gibi, beslenme durumu
normal olup da orta derecede katabolizmaya girmis ve kisa bir siire icin parenteral
beslenrneye gereksinim gosteren hastalarda, amino asit c¢ozeltilerinin (dekstrozla birlikte
ya da tek baslarina) periferik yoldan uygulanmasi ile viicut proteinlerinin korunmasi

saglanabilir.

Siit ¢ocuklar ve kiiglik ¢ocuklarda nutrisyonel tedavinin amaci, protein sentezi ve biiyiimeyi

saglamak igin yeterli miktarda amino asit ve kalori vermek esasina dayanr.

Pozoloji:

TROFSELAMIN'in giinliik toplam dozu, hastanmn giinliik protein gereksinimine ve tedaviye
verdigi metabolik ve klinik cevaba gore diizenlenir. Azot dengesinin ve giinliik viicut tartisinin
tayini, bireysel protein gereksiniminin saptanmasinda en iyi yontemdir. Doz ayrica, hastanin
alabilecegi sivi miktanna, glukoz ve azot toleransina ve tedaviye verdigi metabolik ve klinik

cevaba gore de ayarlanir.
Siit gocugu beslenmesinde onerilen protein miktari, giinde kilo basina 2-4 gram arasindadar.
TROFSELAMIN ¢ézeltisi uygulamasinda asagidaki dozlar onerilir:

= 10 kg'a kadar olan ¢ocuklarda: Giinde kilo basina 2-2,5 gram amino asit (2-2,5 g/kg/giin)
hesabiyla TROFSELAMIN c¢ozeltisi verilir.

e 10 kg'dan yukar: olan ¢ocuklarda: lk 10 kg icin giinde 20-25 gram aminoasit ve 10 kg'mn
tizerindeki her kilo igin giinde 1-1,25 g amino asit hesaplanarak bulunan toplam giinliik

amino asit miktarina gore TROFSELAMIN c¢ozeltisi verilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
TROFSELAMIN ¢ozeltisi, genel olarak, % 50-70 oraninda dekstroz, elektrolitler ve
vitaminlerle kombine edilerek 24 saat boyunca devamli bir sekilde uygulanir.

Hastanin giinlik sivi ahmi, yas ve boyuna uygun olmalidir. Total parenteral beslenme

tedavisinde bulunan gocuklara genellikle giinde kilo basina 125 mL s1v1 yeterlidir.

Stit ¢ocuklart ve kiigiik ¢ocuklarda sisteinin esansiyel bir amino asit oldugu kabul
edilmektedir. Bu nedenle total parenteral beslenme sivisina sistein hidrokloriir katilmasi

onerilir. Klinik arastirmalara gore, %ﬁnde kilo basina 1 milimol L-Sistein hidrokloriir
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monohidrat ilavesi yeterlidir.

Birgok hastada, gerekli kalori ihtiyacinin hipertonik dekstroz seklinde karsilanmasi sirasinda
meydana gelebilecek hiperglisemi ve glukoziiriyi karsilamak igin, disaridan ayrica insiilin

verilmesi gerekebilir.

Rebound hipoglisemiyi onlemek igin, hipertonik dekstrozun ani kesilmesinden sonra % 5

dekstroz ¢ozeltisi ile devam edilmelidir.

Parenteral beslenmenin uzadigi durumlarda (5 giinden uzun) esansiyel yag asidi eksikligi
olusmamasi igin aminoasit ¢ozeltileri ile yag emiilsiyonlarinin beraberce kullanimi da
diistiniilmelidir. Yag icermeyen total parenteral beslenmenin uzamasi durumunda, olast bir
esansiyel yag asidi eksikligini erkenden fark edebilmek igin serum lipid diizeyleri yakindan

izlenmelidir.

Amino asitlerin optimal diizeyde kullanilabilmesi i¢in, 6zellikle potasyum, magnezyum ve
fosfat gibi intraseliiler elektrolitlerin yeterli miktarlarda saglanmasi gerekir. Bunun yan sira,
belli basli ekstraseliiler elektrolitlerden sodyum, kalsiyum ve kloriir verilmelidir.
Hiperkloremik asidozla diger metabolik asidozlarda, bikarbonat prekiirsorii olarak, sodyum
ve potasyumun asetat tuzlart kullanilmalidir. Hastanin giinliik elektrolit alimi hesaplanirken,
TROFSELAMIN ¢ozeltisinin elektrolit icerigi dikkate alinmalidir. Magnezyum ve fosfor dahil,

serum elektrolitleri sik sik kontrol edilmelidir.
Ayrica vitamin, mineral ve eser elementler verilmelidir.
Uygulama sekli:

= Santral ven yoluyla beslenme: Amino asitlerle dekstrozun hipertonik karisimlari, ucu vena
cava superior'de bulunan bir santral ven Kateteri araciligiyla giivenilir bir bigimde,
devamli infiizyon seklinde verilebilirler. Baslangigta infiizyon hizi yavas olmali ve
tedricen giinde kilo basina 60-125 mL'lik doza cikilmalidir. Uygulanan doz, giinlik
planlanan miktarin gerisinde kaldiginda, buna yetismeye ¢alisiimamalidir. Hastanin giinliik
protein gereksinimini karsilamaya yonelik olan uygulama hizi, 6zellikle ilk giinlerde,
hastanin glukoz toleransina gore diizenlenmek durumundadir. Kan ve idrarda sik yapilan
glukoz tayinlerinin sonuglarina gore, giinliik amino asit ve dekstroz alimi yavas bir sekilde,

gerekli olan maksimum diizeye yiikseltilir.

= Periferik ven yoluyla beslenme: Santral ven yolunun endike olmadig: ve yeterli miktarda

kaloriyi_sindirim sisteminden alabilen hastalarda, periferik ven olula/la TROFSELAMIN

Bu belge 5070 sayifi Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanm|§f|r. Dokiman https:// turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR

4



cozeltisi, tek basina ya da parenteral karbonhidrat kalorileriyle birlikte uygulanabilir.
Periferik ven uygulamasma uygun izotonik ya da hafif¢e hipertonik ¢6zeltiler elde etmek igin
cozelti, steril enjeksiyonluk su ya da % 5-10'luk dekstroz ¢ozeltileriyle sulandirilabilir. Periferik

ven uygulamasi sirasinda hastanin yeterli kalori almasina dikkat edilmelidir.

Parenteral yoldan kullanilacak ilaglar, uygulanmadan énce i¢lerinde yabanci cisim bulunmasi

ya da renk degisimi agilarindan incelenmelidir.

TROFSELAMIN, iclerinde fosfat bulunan c¢ozeltilerle karistirilabilir.  Kalsiyum ve
magnezyum iyonlari bulunan bir ¢ozeltiye fosfat katilirken ¢okelti olup olmadigina dikkat

edilmelidir.
Birbiriyle gecimsiz olan karisimlar kullanilmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon bozuklugu durumlarinda amino asit uygulanmasi, yiikkselmis olan kan {ire
azotunu daha da yiikseltebilir. Bu tiir hastalarda, total azot alimi1 g6z 6niinde bulundurulmadan

amino asit infiizyonu yapilmamalidir (Bkz. Boliim 4.4: Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda amino asit ¢ozeltilerinin verilmesi, plazma amino asit

dengesizligine, hiperamonyemiye, pre-renal azotemiye, stupor ve koroaya yol agabilir.

Hiperamonyemi belirtileri gelistiginde, amino asitler kesilmeli ve hastanin klinik durumu

yeniden degerlendirilmelidir (Bkz. Boliim 4.4: Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri).

Pediyatrik popiilasyon:
Sivi-elektrolit replasmani ya da parenteral nutrisyon uygulanan tim vakalarda oldugu gibi
ozellikle bobrek yetmezligi olan, akut sepsisi olan ya da diisiik dogum agirlikli gocuk

hastalarda kullanimda dikkatli bir izlem ve 6zel dikkat gerekir.

Beslenme sivisinin toplam hacmi ve uygulama hizi ¢ocugun yasi, viicut agirligr ve bobrek
fonksiyonlarina gore degisir; hastanin idame ve/veya replasman sivi gereksinimi, beslenme

gereksinimine gore bireysel olarak hesaplanmalidir.

Kan glukoz diizeyleri dahil sivi-elektrolit dengesinin idamesi igin yeni dogan ve kii¢iik

bebeklerde 6zellikle dikkatli bir izlem gerekir.
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Geriyatrik popiilasyon:

TROFSELAMIN'in etken maddesi icin yashilarda kullanimiyla iliskili calisma yapilmamistir.
Yash hastalarin, daha geng olanlara gore siv1 yiiklenmesi ve elektrolit dengesizliklerine daha
yatkin oldugu bilinmektedir. Bu durum vyash popiilasyonda daha sik goriilen bobrek
fonksiyonlarinda bozulmayla iligkili olabilir. Sonug olarak yaslilarda sivi-elektrolit tedavileri

sirasinda dikkatle izlem yapilmasi gerekliligi daha fazladir.

Tium parenteral beslenme uygulamalar: sirasinda, yashilar dahil tim hastalarda doz hekim
tarafindan viicut agirligi, klinik durum ve izleme sirasinda yapilan laboratuvar testlerinin
sonuglarina gore vakadan vakaya bireysel olarak belirlenmelidir. Belirlenmis &zel bir

geriyatrik dozu bulunmamaktadir.
4.3 Kontrendikasyonlar

* Tedavi edilmemis aniiri hastalar

= Karaciger komasinda bulunan hastalar

* Dogustan amino asit metabolizmas: bozukluklarinda (dalli zincirli amino asit
bozukluklar1 ve isovalerik asidemi gibi)

*  Cozeltideki amino asitlerden bir ya da daha fazlasina asin duyarlilig: olanlar

4.4 Ozel kullanim uyanlari ve énlemleri

Parenteral beslenmeyi etkili ve giivenilir bir bicimde uygulayabilmek igin, beslenme
konusunda oldugu kadar, tedavi sirasinda gelisebilecek komplikasyonlar: tanima ve tedavi
etme konularinda da yeterli bilgi ve deneyim gerekmektedir. Tedavinin izlenmesi sirasinda sik
laboratuvar tetkikleri ve klinik degerlendirilmeler yapilmalidir. Laboratuvar tetkiklerinde, kan
seker diizeyi, serum proteinleri, bobrek ve karaciger fonksiyon testleri, elektrolit diizeyleri,
hernogram, karbondioksit diizeyi, serum ozmolaritesi, kan kiiltiirleri ve kandaki amonyak

diizeyi yer almalidir.

DIKKAT: Bu iiriin toksik olabilen aliiminyum igermektedir. Bobrek fonksiyonunun bozuk
oldugu durumlarda parenteral uygulamanin uzun siireli olmasi ile aliiminyum toksik diizeye
ulasabilir. Prematiire yenidoganlar bobrekleri tam gelismediginden o6zellikle risk altindadir ve
aliminyumu tutan kalsiyum ve fosfata biiyiikk miktarda gereksinim duyar. Arastirmalar,
prematiire yenidoganlar da dahil olmak tizere, bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda giinde
kilogram basina 4-5 mikrogram {izerindeki dozlarda verilen parenteral aliiminyumun santral

sinir sistemi ve kemik toksisitesine yol agcan diizeyde aliiminyum birikimine sebep oldugunu

Bu beQ@%%%ﬁtﬂektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR

6



Bobrek fonksiyon bozuklugu ya da mide barsak kanamas: durumlarinda amino asit
uygulanmasi, yiikselmis olan kan iire azotunu daha da yiikseltebilir. Herhangi bir nedene
bagli azotemisi olan hastalara, total azot alimi g6z oniinde bulundurulmadan amino asit

infiizyonu yapilmamalidur.

Damar yolu ile uygulanan g¢ozeltilerle tedaviler sirasinda, hastada sivi ya da soliit yiiklenmesi,
buna bagli olarak da, serum elektrolit yogunluklarinda diliisyon, viicutta asirt sivi toplanmast,
akcigerde konjesyon ya da 6dem gelisebilir. Diliisyon riski, ¢ozeltilerin elektrolit igerigi ile
ters orantilidir. Periferik ve pulmoner 6demle birlikte konjesyon durumlarina yol agan soliit

yiiklenmesi ise, ¢ozeltilerin elektrolit igerigi ile dogru orantilidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda amino asit ¢ozeltilerinin verilmesi, plazma amino asit
dengesizligine, hiperamonyemiye, pre-renal azotemiye, stupor ve komaya yol acabilir.
Hiperamonyemi, siit ¢cocuklarinda 6zel bir klinik anlam tasimaktadir. Kesin iliskisi her vakada
kanitlanmamis olmakla birlikte, bunun genetik, metabolik defektlerie birlikte bulundugu
sendromlarda, mental retardasyona yol ag¢tig1 iddia edilmektedir. Bu reaksiyonun daha c¢ok
doza bagimli oldugu ve genellikle uzamis tedaviler sonucu gelistigi diisiiniilmektedir. Bu
nedenle, siit cocuklarinda kandaki amonyak diizeyinin sik olglilmesi 6nemlidir. Bu
reaksiyonun mekanizmalar1 kesin olarak bilinmemekle birlikte, genetik defektler ya da
gelismemis ya da subklinik diizeyde bozulmus karaciger fonksiyonlariyla iliskili olabilir.
Uygulanacak amino asitler, hastanin beslenme durumuna uygun konservatif dozlarda
olmalidir. Hiperamonyemi belirtileri gelistiginde, aminoasitler kesilmeli ve hastanin klinik

durumu yeniden degerlendirilmelidir.

Bu iriin antioksidan olarak sodyum metabisiilfit igermektedir. Siilfit bazi1 duyarl kisilerde
alerjik tipte reaksiyonlara, anafilaksiye ya da agir ve yasami tehdit eden astim atagina yol
acabilir. Toplumda siilfite kars1 duyarliligin genel yayginligi bilinmemekle birlikte ¢ok diisiik
oldugu tahmin edilmektedir. Silfit duyarlilig: astimi olan kisilerde olmayanlara gore daha sik

gorilmektedir.

Uzun siireli parenteral beslenmelerde ya da hastanin genel durumunun gerektirdigi durumlarda,
stvi dengesi, elektrolit yogunlugu ve asit-baz dengesindeki degisiklikleri saptamak igin belirli
araliklarla klinik degerlendirmeler ve laboratuvar tetkikleri yapilmalidir. Normal degerlerden

asir sapmalar ek elektrolit suplemanlarinin kullanilmasini gerektirir.
Ileri derecede hipertonik ¢ozeltiler, santral bir vene ve tercihen iist vena cava'ya yerlestirilmis
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Ozellikle kalp yetmezligi olan hastalarda, dolasimn asir1 yiiklenmemesine dikkat edilmelidir.

Diyabetik ya da pre-diyabetik hastalara hipertonik dekstroz verilirken 6zel dikkat gerekir. Bu

hastalarda agir hiperglisemiyi 6nlemek igin insiilin uygulanmalidir.

Hastanin kullanabileceginden daha hizli glukoz verilmesi, hiperglisemi, koma ve dlime yol

acabilir.

Karbonhidratsiz amino asit verilmesi kanda keton cisimlerinin artisina yol acabilir.

Karbonhidrat verilerek ketoneminin diizeltilmesi mumkundiir.

Periferik venden uygulamada, TROFSELAMIN uygun oranda sulandiriimali ve yeterli
miktarda kalori ile birlikte verilmelidir. Damar ignesinin ucu, ven tiimenine uygun bir
sekilde yerlestirilmis olmalidir. Ignenin girildigi damar, infiltrasyon yoniinden sik kontrol
edilmeli, ven6z tromboz ya da flebit gelisimi goriliirse uygun lokal tedavi yapilmali ve
damar degistirilmelidir. Cocuk hastalarda periferik venden uygulanacak ¢o6zeltinin

ozmolaritesi normal serum ozmolaritesinin iki katin1 (718 mOsm/l) ge¢cmemelidir.

Uzun stireli nazogastrik aspirasyon, kusma diyare ve gastro-intestinal fistiil drenaji sonucu

gelisebilecek asir elektrolit kayiplari ek elektrolitlerle karsilanmalidir.

Metabolik asidozun o6nlenmesi ve tedavisinde, elektrolit katki g¢ozeltilerindeki bir bolim
katyonlarin asetat tuzu seklinde bulunmasma dikkat edilmeli, hiperkloremik asidozun
onlenmesi i¢in de, infiizyon ¢ozeltisindeki toplam klor miktarini en alt diizeyde tutmalidir.
TROFSELAMIN, litrede 3 miliekivalandan az kloriir igerir.

TROFSELAMIN icinde ilave fosfor yoktur. Ozellikle hipofosfatemili hastalar, ek fosfata
gereksinim gosterirler. Hipokalsemiyi 6nlemek igin, fosfatla birlikte kalsiyum da verilmelidir.
Uygulanan miktarlarin yeterliligini saptamak icin belirli araliklarla serum elektrolitlerine
bakilmalidir.

Cozeltiye karigtirllan ilave maddelerin bulunmasina bagli bir gegimsizligin anlasilabilmesi

i¢in ¢ozelti bulaniklik ve gokeltiler agisindan kontrol edilmelidir.

Yalmizca berrak olan, catlaklari bulunmayan ve vakumu bozulmamis siselerde bulunan

cozeltiler kullanilmalidir.

Santral venoz beslenmede dikkat edilecek konular
Santral venoz kateter uygulamasi, teknigini ve kompikasyonlarini bilen kisiler tarafindan

yapilmalidir.
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Santral venoz beslenme, ¢ozelti hazirlanmasi, uygulama ve hasta takibi islemleri dikkatle

uygulandiginda onlenebilen ya da azaltilabilen komplikasyonlara sahiptir. Tim islemler

de

neyimli kisiler tarafindan giincel tibbi bilgilere uygun olarak yapilmalidir.

Bu tedavi yonteminin komplikasyonlari, iriiniin kisa iriin bilgileri kapsaminin disinda

olmakla birlikte, asagida giincel tip literatiirlerinden derlenmis bir 6zet sunulmaktadir.

Bu belge
adresindel

Teknik: Santral venoz bir kateterin yerlestirilmesi cerrahi bir islemdir. Santral vene gesitli
kateter yerlestirme teknikleri ve komplikasyonlar1 bilinmelidir. Kateter yerlestirme
tekniklerinin ayrintilart tibb1 literatiirde bulunmaktadir. Kateterin yeri, en iyi sekilde
radyolojik kontrol ile saptanir. Santral ven kateterlerinin yerlestirilmesi teknigi ile ilgili
komplikasyonlar arasinda pnomotoraks, hemotoraks, hidrotoraks, arter ponksiyonu ve
yutulmasi, brakiyal leksus zedelenmesi, kateterio yanlis yerlestirilmesi, arteriyo- venoz

fistiil, flebit, tromboz, hava ve kateter embolisi bildirilmistir.

Septik: Santral ven6z beslenme tedavisi sirasinda sepsis riski vardir. Kontamine ¢ozeltiler
ve infiizyon Kateterleri enfeksiyon kaynagi olabildiklerinden, ¢ozeltilerin hazirlanmasi,

kateterlerin yerlestirilmesi ve bakimi aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Cozeltiler hastane eczanesinde laminar akim kabininde hazirlanmalidir. Hazirlanmadaki en
onemli faktér kontaminasyonun énlenmesi amaciyla aseptik bir teknigin uygulanmasidir.
Parenteral beslenme c¢ozeltileri hazirlandiktan sonra en kisa siirede uygulanmalidir.
Bekletme, gerekli durumlarda, sadece ¢ok kisa siire i¢in ve buzdolabi kosullarinda
olmalidir. Tek bir sise ve set 24 saatten daha uzun bir siire takili kalmamalidir.

Santral venoz beslenme sirasinda gelisebilen sepsis tedavisi igin tibbi literatiir gézden
gecirilmelidir. Tedavide 6zet olarak, uygulanan c¢ozelti ve setin yenileriyle degistirilmesi,
eski ¢ozelti ve setten bakteriyolojik kiiltiir yapilmas: onerilir. Sepsis devam eder ve baska
bir enfeksiyon kaynag: saptanamazsa, venoz kateter ¢ikarilmali, ucundan kiiltiir yapilmali,
ates distiikten sonra yenisi yerlestirilmelidir. Spesifik olmayan, profilaktik antibiyotik
tedavisi ogiitlenmemektedir. Klinik deneyimlere gore, genellikle enfeksiyonun primer

kaynagi olarak kateterler bulunmaktadir.

Metabolik: Literatiirde bildirilen metabolik komplikasyonlar sunlardir: Metabolik asidoz,
hipofosfatemi, alkaloz, hiperglisemi ve glukoziiri, osmotik diiirez ve dehidratasyon,
yiikselmis karaciger enzimleri, hipo ve hipervitaminoz, elektrolit dengesizlikleri ve
cocuklarda hiperamonyemi. Bu komplikasyonlar:t 6nlemek ya da en aza indirebilmek
k1 A o e Ml el s A S 1) Ao
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laboratuvar degerlendirmeleri yapilmalidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum igerir; bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.
Metasiilfitler dahil siilfitler nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma

neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilen bir etkilesimi yoktur. Ancak, birlikte kullanilacak ilacin bir gegimsizligi olup
olmadigi gozden gegirilmelidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

TROFSELAMIN'in gebe kadinlarda kullanimna iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
TROFSELAMIN'in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlarda kullanimimi arastiran bir
caligma bulunmadigindan, bu popiilasyonda uygulanmas: sonrasinda dogum kontrolii yontemi

kullanilip kullanilmayacagi konusunda bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TROFSELAMIN doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebe kadmlarda
kullanilmamalidir. Cozelti ancak kesin gerekli oldugunda ve baska bir segenek yoksa gebelere

uygulanmalidir.

Laktasyon donemi
flacin anne siitiiyle salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Bircok ilag anne siitiiyle

salgilandigindan, emziren bir anneye TROFSELAMIN uygulanirken dikkat edilmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR
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Ureme yetenegi / Fertilite

Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadar.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Goriilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (>:1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>10.000 ila
<1/1.000); ¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: BUN yiikselmesi, hafif asidoz.
Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Flebit, tromboz (Periferik venlerden uygulanmas: sirasinda ve 6zellikle

baska ilaglarin da ayn1 venden verildigi durumlarda)

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Sicaklik hissi, eritem (Periferik venlerden uygulanmas: sirasinda ve

ozellikle baska ilaglarinda ayni1 venden verildigi durumlarda)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar

Bilinmiyor: Odem, asteni.

Arastirmalar

Bilinmiyor: Kilo artisi.

Ayrica ¢ozeltinin uygulama teknigine bagl yan etkiler arasinda ates yiikselmesi, enjeksiyon
yerinde enfeksiyon, enjeksiyon bolgesinden genisleyen venoz tromboz ve flebit, ¢6zeltinin

damar digina sizmasi, hipervolemi ve alerjik reaksiyonlar bulunmaktadir.

Periferik infiizyon sirasinda elektrolit ilavesi yapmak gerekiyorsa, vendz tahrisi 6nlemek igin
ek elektrolit gereksinimleri tiim giine esit olarak dagitilmahdir. EK ilaglar baska bir damardan

verilmelidir.

Cozeltiye eklenen iyonlardan birinin fazlalig1 ya da eksikliginde ¢esitli belirtiler olabilir. Bu
nedenle kan elektrolitleri sik kontrol edilmelidir.

Fosfor eksikligi doku oksijenasyonunun bozulmasina ve hemolitik anemiye yol agabilir.

Bu belgeaSiysyMa Gidiek FazlRaniosiar nerikiesislalakpekalsen pekibaghtpalakalkuiaiagi, rki@irckésyskas

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR
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eksitabilitesinin artisina yol agar.

Yan etkiler gelistiginde infiizyon hemen kesilmeli, hasta yeniden degerlendirilmeli, uygun
tedavi oOnlemleri alinmali ve gerekli gorildiginde incelenebilmesi igin artan ¢ozelti

saklanmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi
Parenteral siv1 tedavisi sirasinda hastada asin sivi ya da soliit yiiklenmesi olursa, hastanin

durumu yeniden degerlendirerek uygun tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapétik Grubu: Parenteral Beslenme Cozeltileri
ATC kodu: BO5BA01

TROFSELAMIN, santral ya da periferik ven yoluyla total parenteral beslenme gereksinimi
olan siit ¢ocuklar: (diisiik dogum tartili olanlar da dahil) ve kiigiik gocuklarda, besinsel destek

saglamak amaciyla kullanilir.

TROFSELAMIN, esansiyel ve esansiyel olmayan arnino asitlerin birlikte, taurin ve
¢oztinebilir bir tirozin sekli olan N-asetil-tirozin (NAT) icerir. Preparatin amino asit bilesimi,
ozellikle siit gocuklan ve kiigiik ¢ocuklarin beslenme ve tedavisinde, iyi tolere edilen bir
azot kaynagi saglayacak sekilde diizenlenmistir. Sistein hidrokloriir katki ¢ozeltisi ile birlikte
uygulandiginda, TROFSELAMIN, plazmadaki amino asit yogunluklarini normallestirir ve

anne siitii ile beslenen normal g¢ocuklarinkine es bir amino asit profili saglar.

Standart amino asit ¢ozeltileriyle total parenteral beslenme yapilmis siit ¢ocuklarinda, plazma
amino asit degerlerinin diisiik kaldig1 gozlemine dayanilarak TROFSELAMIN ¢ozeltisinin

bilesimi  gelistirilmistir.  Formiil gelistirme ¢alismalar1 sirasindaki farmakokinetik

u ber3EST TR A SR LS R PG WSO Rer AT RIS AL B RAREDAGHA) o YRAKRD VR G0k 21 N0

adresinden kontrol edilebiljr. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanig dogrulama kodu.: 1Z1AXYnUyZ1AXRG83RG83Q3NRQ3NR
aseﬂ erin meydana getlrélgl pTazma arﬁlno aSILIl 5eger?er| goz onun e'{dfu ara Opcli.l al p?azma
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amino asit profili saglayan TROFSELAMIN formiilii bulunmustur.

Parenteral yoldan beslenme endikasyonu bulunan siit ¢ocuklar: ve kiigiik ¢cocuklar tizerinde
yapilan klinik arastirmalar sistein hidrokloriir katki ¢o6zeltisi ile birlikte verilen
TROFSELAMIN infiizyonlarindan sonra, ¢ocuklardaki plazma amino asit degerlerinin
normallestigini gostermistir. Ayrica, kilo alimi, azot dengesi ve serumdaki protein

yogunluklari, iyilesmekte olan beslenme durumlariyla uyumlu olarak diizelmistir.

Enerji kaynagi olarak kullanilacak hipertonik dekstroz ¢o6zeltilerinin yani sira, sistein
hidrokloriir, elektrolitler, vitamin ve minerallerle desteklenerek uygulanan TROFSELAMIN
¢ozeltisi, siit gocuklar1 ve kiigiik ¢ocuklarda, esansiyel yag asitleri disinda, total parenteral

beslenmenin tiim gereksinmelerini karsilar.

Parenteral beslenme sirasinda, lizin asetat ve asetik asitten kaynaklanan asetat iyonlarinin,
bobrek ve solunum fonksiyonlari normal oldugu siirece, net asit-baz dengesini bozmayacagi

diistintilmektedir. Klinik gézlemler bu goriisii desteklemektedir.

TROFSELAMIN icinde bulunan sodyum ve kloriir iyonlan, klinik anlam tasiyacak miktarda
degildir.
Tedaviye katilan sistein hidrokloriir ¢ozeltisi, hastanin aldig: kloriir yikini artirir.

Katki1 ¢ozeltileri igindeki elektrolitler hesaplanarak hastanin aldigi toplam iyon miktarinda

gosterilmelidir.
5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:
Intravenéz olarak verilen amino asitlerin farmakokinetigi, agiz yoluyla alinan amino
asitlerinkiyle temel olarak aynidir. Ancak gidalardaki proteinlerden gelen amino asitler,

sistemik dolasima ulasmadan 6nce portal venden gegerler.

Emilim:
Intravendz yoldan uygulanan ilaglarin icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra

maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Intravendz olarak uygulanan amino asitler doku absorpsiyonu ile hizla kandan uzaklastirirlar

ve yine burada hizla metabolize edilirler (protein sentezi, oksidasyon).

Bu befg relckagnik imea ool ayangé sekaedk sirak kas)arkagtacbgenmabidiyekwknkkivelaby. tvagdericethaz 11,

adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR
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eritrosit ve noronlarda yavas, kemikte ise ¢ok yavastir.

Kloriitiin viicuttaki diizeyleri, sodyumun konsantrasyon degisiklikleri ile yakindan iliskilidir.
Kloriir, normalde kemik dokuda diisiik miktarlarda ve bag dokusunun bazi bilesenlerinde,
ornegin kolajen dokuda yiiksek miktarlarda bulunur. Bunun yaninda eritrosit ve gastrik
mukozada da yiiksek konsantrasyonda bulunur.

Organizmaya infiizyon yoluyla verilen asetat, bir hidrojen iyonu alarak, tiiketilen her asetat
iyonu yerine bir bikarbonat iyonu saglar ve hizla karbondioksit ve suya metabolize olur.

Biyotransformasyon:

Intravensz olarak uygulanan amino asitler, barsaktan emilen amino asitlere benzer bir sekilde
ve oranda metabolize olurlar. Protein sentezindeki kullanimlarina ek olarak, artik amino asitler
metabolik yakit olarak da kullanilmaktadir. Amino asitler deamine edilmekte ve amonyum
ire dongusiine girmektedir. Amino asitin karbon atomlar: derhal piruvat, asetil CoA,

asetoasetat veya sitrik asit siklusuna ¢evrilmektedir.

Elektrolitlerden sodyum ve Kloriir herhangi bir biyotransformasyona ugramazlar. Gereksinime
gore ya viicut sivi ve dokularina dagilir ya da elimine edilirler. Asetat ise bir hidrojen iyonu
alarak, tiiketilen her asetat iyonu yerine bir bikarbonat iyonu saglar ve hizla karbondioksit ve

suya metabolize olur.

Eliminasyon:
Amino asitler protein sentezinde kullanildiklarindan alindiklari sekliyle eliminasyona

ugramazlar. Amino asit artiklar ise deamine edilerek NH4" (amonyum) - iire dongiisiine
girmekte ve esas olarak idrarla atilmaktadir.

Sodyum esas olarak renal yolla atilir fakat ayn1 zamanda biiyiik ¢ogunlugu renal yolla geri
emilir. Az miktarda sodyum ise feges ve ter ile atilir. Asin terleme olmadikga deri ile itrah

onemsizdir.

Sodyum metabolizmasimi yakindan izleyen Kkloriir iyonu da esas olarak idrarla atilir.
Bobreklerden kloriir geri emilimi, genellikle sodyumun geri emilimini takip eder. Bunun

yaninda ter yoluyla da bir miktar atilmaktadir.
Karbondioksit ve suya metabolize olan asetat respiratuvar ve renal olarak atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
TROFSELAMIN’in etken maddesi ile gergeklestirilen herhangi bir in vitro ya da in vivo

karsinojenez, rnutajenez ya da fertilite calismasi bulunmamaktadir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxYnUyZ1AxXRG83RG83Q3NRQ3NR
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6. FARMASOTIK BIiLGILER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Glasiyel asetik asit (pH ayari igin)
Sodyum metabisiilfit (antioksidan olarak)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi yoktur. Ancak, birlikte kullanilacak sivi ve ilaglar gecimsizlik
yoniinden degerlendirilmelidir. Cozeltiye karistirllacak maddelere bagli  gegimsizligin

anlasilabilmesi i¢in karisimin berrak olmasina dikkat edilmelidir.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Asirt sicaktan ve donmaktan korunmalidir.

Kullanim 6ncesine kadar ve kullanim sirasinda da 1siktan korunmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 kauguk tapa ve flip-off kapakla kapatilmis 500 ml’lik vakumlu cam siseler i¢indedir.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Uygulamayla ilgili ayrintilar i¢in boliim 4.2'ye bakiniz.

~

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi™ ve

"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Osel ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi : Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 Beykoz-iISTANBUL
Tel  :0216 320 4550

Faks :0216 320 45 56

8. RUHSAT NUMARASI
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