KULLANMA TALIMATI

ALANIVEN® %20 IV infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak i¢in konsantre

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon (100 mL), 20 g L-Alanil-L-Glutamin (8,2 g L-Alanin, 13,46 g L-
Glutamin) igerir.
o Yardimcit maddeler: Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ALANIVEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALANIVEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALANIVEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALANIVEN’in saklanmast

SN N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALANIVEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ALANIVEN aminoasit destegine ihtiya¢ duyan, damardan veya enteral beslenme iiriinleri ile (agizdan
ya da tiip araciligiyla) ya da bu iki beslenme c¢esidinin birlikte uygulandigi hastalarda kullanilan,
aminoasit iceren ve 100 mL’lik Tip II cam flakonlarda sunulan bir ¢dzeltidir. infiizyon seklinde
damardan uygulanir. ALANIVEN genellikle tuz, eser element ve vitaminlerle birlikte dengeli
intravendz beslenmenin bir unsuru olarak kullanilir.

2. ALANIVEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALANIVEN’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- ALANIVEN’e veya iceriginde bulunan herhangi bir maddeye kars1 duyarlilik (yiiksek ates,
titreme, kurdesen, nefes daralmasi vb) gosteren hastalarda,
- Agir karaciger veya béE;tl)Jr%( ye__tm?zlligi Qlan hfcllstalalrda,
ge, guvenli elektronik Imza Jie imza anmlstlr.

Belge DogrMamM&ﬁkmmﬂMM@ﬁixmmmbOIik aSKi@Z'haihnﬂl@si:https://vvww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
- Hamile ve emziren kadinlarda, mg




Bu ilac1 kullanip kullanamayacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz viicudunuzun ALANIVEN’i dogru bir sekilde kullandigindan emin olmak ve durumunuzu
kontrol etmek icin diizenli kan testleri yapmak isteyebilir. ALANIVEN’in dokuz giinden uzun siireli
kullanimu ile ilgili klinik tecriibeler sinirlidir.

ALANIVEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALANIVEN hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ALANIVEN emzirme siiresince kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ALANIVEN’in ara¢ ve makine kullanimina bir etkisi yoktur.

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

3. ALANIVEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALANIVEN infiizyonla (i.v.) damara uygulanr.

ALANIVEN kullanilmadan &nce baska bir ¢ozelti ile karistirilarak seyreltilmelidir.

Doktorunuz ya da hemsireniz ALANIVEN igeren bir ¢dzeltiyi uygulamadan 6nce ¢dzeltinin dogru bir
sekilde hazirlandigindan emin olacaktir.

ALANIVEN’in dozu kg olarak viicut agirhigimza; viicudunuzun besinleri yikma yetenegine ve
aminoasit ihtiyacina baghdir.

Kullanim siiresi ii¢ haftayr agmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimu ile ilgili klinik veriler mevcut degildir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1Axak1USHY3ZmxXMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili klinik veriler mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ALANIVEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALANIVEN kullandiysamiz:

ALANIVEN uygulamasi sirasinda doktor ya da hemsire gozetiminde olacagmiz igin uygulanmasi
gerekenden fazla infiizyon alinmasi sik rastlanan bir durum degildir. Yiiksek dozun belirtileri arasinda
istime, bulant1 ve kusma da goriiliir.

[lave sorularmiz igin liitfen doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.

ALANIVEN den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALANIVEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
ALANIVEN’e bagl yan etkiler oldukca seyrektir ve gerceklesmesi olas1 degildir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. ALANIVEN’in saklanmasi
ALANIVEN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

ALANIVEN’in saklanmasi, kullanim1 ve imhasi, doktorunuz ~ veya  hemsirenizin  sorumlulugu
altindadir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Belge ﬁ%éﬁé@%@&%ﬁ%é&ﬂ%ﬁd@%% i éﬁ%{ioﬂtﬁﬁ %ﬁ a'i? Z(] ;Zzzgﬂm&ym.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALANIVEN’i kullanmaymniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Ergene / TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04

Uretim yeri: AROMA ILAC SAN. LTD. STI.
Ergene / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 12/10/2025 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1Axak1USHY3ZmxXMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri:
Kompanse karaciger yetmezligi bulunan hastalarda karaciger islevlerinin diizenli olarak kontrol
edilmesi tavsiye edilmektedir.

Serum elektrolitleri, serum ozmolaritesi, sivi dengesi, asit-baz dengesi, karaciger fonksiyon testleri
(alkali fosfataz, ALT, AST) ve olas1 hiperazotemi bulgularinin kontrol edilmeleri 6nerilmektedir.
Kullanilmasi1 gereken periferik veya santral venin se¢imi kullanilan karisimin son ozmolarite degerine
baglhdir. Periferik infiizyon icin kabul goren iist sinir yaklasik 800 mOsmol/L olmakla birlikte,
periferik toplardamarin karakteristik 6zellikleri, hastanin yasi ve genel durumuna bagl olarak énemli
oranda degiskenlik gostermektedir.

ALANIVEN’in dokuz giinden uzun siireli kullanimu ile ilgili klinik tecriibeler sinirhidir.

Uygulama sekli:
ALANIVEN, dogrudan uygulama icin hazirlanmis bir konsantre inflizyon ¢dzeltisi degildir.
Periferik veya santral ven tercihi nihai ozmolariteye baglhdir.

- 800 mOsmol/L’nin {izerindeki ozmolariteli karisim c¢ozeltileri, santral vendz yol ile infiize
edilmelidir.

Kullanim siiresi 3 haftay1r asmamalidir.

Infiizyon hizi:
Tas1yici ¢ozeltiye baghdir ve 0,1 g aminoasit/kg viicut agirligi/saat degerini gegmemelidir.

Kullanim icin énlemler:
Ambalaj ve konsantre, kullanmadan 6nce gozle incelenmelidir. Sadece berrak, partikiil igermeyen ve
hasar gormemis ambalajlar1 kullaniniz. Tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢6zelti imha edilmelidir.

Gecimsizlikler
Kullanim oncesinde tasiyici ¢ozelti ile karistirilmasinin aseptik kosullarda yapildigindan ve
konsantrenin iyice karistigindan emin olunuz. Tam karisim ve gec¢imlilikten emin olunmalidir.

Flakon a¢ilir agilmaz kullanilmalidir.

Diger komponentlerle karistirildiktan sonra saklanmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZ1Axak1USHY3ZmxXMO0Fyak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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