CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PRIMENE 10% roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-Izoleucyna ........cccccceevveevieeecieeieeineene 0,670 g
| I 151 1o 7 1 1,000 g
L-Walina ...ooooovvvviiiiiiieeeeeeeeeeeee e 0,760 g
L-LizZyna ...cccoeeveiieiiieciieeiee e 1,100 g
L-Metionina ........ccccceevvvereerreerveerreerieeveennes 0,240 g
L-Fenyloalanina ..........cccceeeeeeververiennennnnnn. 0,420 g
L-Treonina .......ccceeveeveeneeceeieeeeee e 0,370 g
L-Tryptofan .......ccccceevevvevciiiniieeieeeeeees 0,200 g
L-Arginina .......ccceevvevvevieenieesreeneesieesreesneens 0,840 g
L-Histydyna .....cccccooeenienieieieeeeeee 0,380 g
L-Alanina ........ccccoeevvevviieniierieeeiee e 0,800 g
Kwas L-asparaginowy ...........ccceceevveeveenne. 0,600 g
L-Cysteina .....ccoecveevieerieeieeieeieeie e 0,189 g
Kwas L-glutaminowy ........ccccoeeeeveeneeneene 1,000 g
(€3 176)% 1 F: TR 0,400 g
L-Prolina .....ccovvvvviiiiiiiiiiieeeeee e 0,300 g
L-Seryna ....cccoooviiiiiiiiiniceiceeeeee 0,400 g
L-TYrozyna .....c.ccccovevveeviiecieeereecreecveenen 0,045 g
L-Ornityny chlorowodorek............c...eeu...... 0,318 g
Tauryna .....ccoocveevveeniienicieceeceeeeen 0,060 g
Azot catkowity: 15 g/l
Aminokwasy: 100 g/1
Chlorki: 19 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz p.6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

Osmolarnos¢: 780 mOsm/1

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe dzieci, niemowlat, noworodkow urodzonych o czasie lub wcze$niakow, o
normalnej masie ciata lub z niedowaga, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,

niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania



Dawkowanie

W zaleznosci od masy ciata, wieku oraz katabolizmu biatek u dziecka:

1,5 do 3,5 g aminokwasow / kg mc. / 24 godziny, to jest 0,23 do 0,53 g azotu / kg mc. / 24 godziny,
czyli 15 do 35 ml produktu leczniczego PRIMENE 10% / kg mc. / 24 godziny.

Szybkos¢ wlewu nie powinna przekraczac¢ 0,05 ml / kg mc. / minute.

Drogi podawania

Sam produkt leczniczy PRIMENE 10% powinien by¢ podawany poprzez jedna z zyt glownych.
Produkt leczniczy PRIMENE 10% podawany réwnolegle z innymi roztworami lub jako mieszanina
powinien by¢ podawany, w zaleznosci od ostatecznej osmolarnosci wstrzykiwanego roztworu,
poprzez zyty obwodowe lub jedna z zyt gtownych.

Szybkos¢ i czas trwania wlewu

Zalecane szybkosci wlewu:

- noworodki i niemowleta: wlew ciagly (przez 24 godziny),

- dzieci: wlew ciagly (przez 24 godz.) lub wlew cykliczny (przez 8 do 12 godz. w ciagu doby).

Szybkos¢ wlewu powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od dawki, charakterystyki podawanego
roztworu, catkowitej objgtosci podawanej w ciagu 24 godzin i czasu trwania wlewu.

Sposob podawania:
Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest z zasady podawany wraz z substancjami dostarczajacymi
energii, ktére odpowiadaja potrzebom dziecka, rownolegle lub w postaci mieszaniny.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% mozna wlaczy¢ jako sktadnik mieszanin odzywczych
zawierajacych weglowodany, lipidy, elektrolity, pierwiastki §ladowe i witaminy, po uprzednim
sprawdzeniu ich zgodnosci i stabilnosci.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest przeciwwskazany u dzieci z wrodzonymi zaburzeniami
metabolizmu jednego lub wigcej aminokwasow.

Jesli wystepuje nadwrazliwo$¢ na substancje(e) czynna(e) lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Stosowac z duza ostroznoscia, w przypadku powaznych ograniczen dotyczacych ilosci podawane;j
wody, na przyktad przy chorobach uktadu krazenia, uktadu oddechowego lub nerek.

W przypadkach niewydolnosci nerek, ilos¢ podawanego azotu nalezy dostosowaé do wartosci klirensu
nerkowego dziecka.

W przypadku wystgpowania niewydolno$ci watroby, zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia amoniaku we
krwi.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Doktadnie monitorowac wlew i dostosowacé jego szybkos¢ do stanu klinicznego i biologicznego
dziecka.



Ze wzgledu na swoja osmolarnos$¢, samodzielnie podawany produkt leczniczy PRIMENE 10% nie
moze by¢ podawany przez zyly obwodowe.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sgq znane
4.6. Ciaza i laktacja

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest wskazany do stosowania u dzieci, niemowlat oraz
noworodkéw, dlatego tez brak jest danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego
PRIMENE10% u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest wskazany do stosowania u dzieci, niemowlat oraz
noworodkow, dlatego tez brak jest danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

- w przypadku podania zbyt duzej ilo$ci roztworu, u dzieci z niewydolnoscia nerek istnieje
mozliwos¢ wystapienia kwasicy metabolicznej oraz zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego we
krwi;

- roztwory aminokwasOw moga przyspieszy¢ wystapienie niedoboru kwasu foliowego, ktory
powinien zosta¢ uzupehiony;

- wstrzyknigcie do zyt powierzchownych moze spowodowaé zakrzepowe zapalenie zyt.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego; aminokwasy
Kod ATC: BOSBAO1

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest roztworem 20 L-aminokwasdw, ktory odpowiada pod

wzgledem ilosciowym jak i jakosciowym zapotrzebowaniu dziecka na biatka:

- zawiera wszystkie niezbgdne i nie niezbgdne dla dziecka aminokwasy,

- zawiera stosunkowo duzo lizyny;

- zawiera tauryng;

- zawiera stosunkowo malo metioniny;

- charakteryzuje si¢ obnizonga zawartoscia fenyloalaniny i proliny;

- niezbgdne aminokwasy stanowia 47,5% catkowitej zawarto$ci aminokwasow, a aminokwasy o
fancuchach rozgalgzionych 24%;

- badania kliniczne wykazaty, ze przy zrbwnowazonej podazy energii, produkt leczniczy
PRIMENE 10% pozwala na zadawalajacy przyrost wzrostu i masy ciata, jak rowniez
zadawalajacy rozwoj psychomotoryczny dziecka;

- produkt leczniczy PRIMENE10% nie zawiera elektrolitow, aby utatwi¢ leczenie indywidualne z
zastosowaniem roztworow elektrolitow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne



Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest podawany dozylnie i natychmiast po podaniu jest obecny w
krwioobiegu.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% podlega takiej samej dystrybucji, metabolizmowi oraz wydalani jak
aminokwasy podawane oddzielnie.

5.3. Dane przedkliniczne

U noworodkéw szczuréw badania toksykologiczne dotyczace toksycznosci ostrej, przewlektej oraz
badania poréwnawcze z innymi roztworami aminokwasow wykazaty bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego PRIMENE 10%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas L-jabtkowy
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawac zadnych produktow leczniczych lub substancji do produktu leczniczego
PRIMENE 10% chyba, ze ich zgodnos¢ i stabilno$¢ jest znana.

6.3. OKkres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac, jezeli butelka cieknie, gdy roztwor jest metny lub zawiera zawiesing.
Wszystkie czgSciowo zuzyte pojemniki nalezy zniszczyc¢.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki szklane zawierajace: 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o0.0.
ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2621

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

13.07.1998, 24.06.1999, 06.06.2005,03.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

31.07.2009
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