CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PRIMENE 10%, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml roztworu do infuzji zawiera:

L-1Z0leucyna .......ccceevvevveenieenienirenireineen, 0,670 g
L-Leucyna ....ccceecveevveeeiieeeeeeree e 1,000 g
L-Walina ...cccvvvveiiiiiiiiieeeeeeeeee e 0,760 g
L-LizZyna ...ccceveiiiiieieeieeieeeeeeeeee e 1,100 g
L-Metionina ..........cccveevveererreereeneereeeneenns 0,240 g
L-Fenyloalanina ..........ccccoecoveeiiecieeciensiennnnns 0,420 g
L-Treonina .......ccccceveevveneeneeneeieeneesienn 0,370 g
L-Tryptofan .......cccccevvvevievienienieseeceenen, 0,200 g
L-Arginina .......cccceeevveevieenieeneenreesieesreennnns 0,840 g
L-Histydyna ......ccccoovveveenienieiieieeieeienn, 0,380 g
L-Alanina ......c.ccccoeevevienieniesiecreereeneen, 0,800 g
Kwas L-asparaginowy ...........cccocveevveenneann. 0,600 g
L-CySteina .....ccceeveeeevenenieienicneeieenens 0,189 g
Kwas L-glutaminowy .......c..ccceeeveneneennene 1,000 g
GlICYNA .oevviieciieerece e 0,400 g
L-Prolina .....cccevvvviiiiiiiiieeeieeeeeee e 0,300 g
L-Seryna ......ccoccevviririiniiiiieccecceen 0,400 g
L-TYrozyna ......cccccccveveveeecieeecieeieeeiee e 0,045 g
L-Ornityny chlorowodorek...............ccveeneene 0,318 g
Tauryna ......coeeeeeveeinieeiceieeeeeeeeeen 0,060 g
Azot calkowity: 15 g/l
Aminokwasy: 100 g/1
Chlorki: 19 mmol/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.
Osmolarnos¢: 780 mOsm/I

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe dzieci, niemowlat, noworodkow urodzonych o czasie lub wczesniakow, o
normalnej masie ciata lub z niedowaga, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.



4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Rozpoczgcie zywienia pozajelitowego jak rowniez jego czas trwania i dawkowanie (dawka i szybko$¢
podawania) zalezg od:

e wieku, masy ciata, stanu klinicznego pacjenta,

e  zapotrzebowania pacjenta na azot,

e  zdolno$ci metabolizowania sktadnikow zawartych w produkcie PRIMENE 10%,
o dodatkowego zywienia dostarczanego pozajelitowo i/lub dojelitowo.

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 przekraczaé¢ 0,05 ml/kg mc./minute.

Szybkos$¢ i czas trwania wlewu

Zalecane szybko$ci wlewu:

- noworodki i niemowlgta: 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 uwzglgdnia¢ podawana dawke, charakterystyke podawanego roztworu,
dobowg objetos¢ podazy i czas trwania wlewu.

Szybkos¢ podawania nalezy zwigkszac stopniowo w pierwszej godzinie wlewu.

Sposob podawania:
PRIMENE 10% jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Sam produkt leczniczy PRIMENE 10% powinien by¢ podawany poprzez zyle centralng lub - w
szczegolnych sytuacjach - zylg obwodowa.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% stosowany réwnolegle z innymi roztworami lub jako mieszanina
powinien by¢ podawany, w zalezno$ci od ostatecznej osmolarnosci wstrzykiwanego roztworu,
poprzez zylty obwodowe lub jedna z zyt centralnych.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% nie jest przeznaczony do uzupetniania ptyndéw ani objetosci.

Zgodnie z indywidualnymi wskazaniami, witaminy i pierwiastki $ladowe oraz inne sktadniki (w tym
glukoza 1 lipidy) moga by¢ dodane do schematu zywienia pozajelitowego, w celu zaspokojenia
potrzeb zywieniowych i zapobiegania niedoborom oraz wystapieniu powiktan (patrz Niezgodnosci).

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.4, 6.3 1
6.6).

Jesli rozwaza si¢ podanie do zyty obwodowej, nalezy uwzgledni¢ osmolarnos¢ danego roztworu do
infuzji.

Silnie hipertoniczne roztwory do zywienia pozajelitowego (> 900 mOsm/1), nalezy podawac przez
centralny cewnik zylny z koncéwka umieszczona w duzej zyle centralne;j.



Roztwor do zywienia pozajelitowego moze by¢ podawany obwodowo u pacjentoéw w kazdym wieku,
jesli osmolarnos¢ roztworu wynosi < 900 mOsmy/1.

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest z zasady podawany wraz z substancjami dostarczajgcymi
energi¢, ktore odpowiadaja potrzebom dziecka, rownolegle lub w postaci mieszaniny.

Produkt leczniczcy PRIMENE 10% mozna wiaczy¢ jako sktadnik mieszanin odzywczych
zawierajacych weglowodany, lipidy, elektrolity, pierwiastki $Sladowe i witaminy, po uprzednim
sprawdzeniu ich zgodnosci i stabilnosci.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy PRIMENE 10% jest przeciwwskazany:

- upacjentow z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu jednego lub wigcej aminokwasow;

- w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢(e) czynna(e) lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w pkt 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje alergiczne/reakcje nadwrazliwosci

Przy podawaniu roztworéw aminokwasow jako sktadnika zywienia pozajelitowego, zglaszano
wystgpowanie reakcji anafilaktycznych/anafilaktoidalnych oraz innych reakcji nadwrazliwosci/reakceji
zwigzanych z infuzjg (patrz punkt 4.8). Jesli nasilajg si¢ jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji,
infuzja musi by¢ natychmiast przerwana.

Osady u pacjentow otrzymujqcych zywienie pozajelitowe

U pacjentéw otrzymujacych zywienie pozajelitowe odnotowano osady w naczyniach phlucnych.
Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko
powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystapienia osadow byly zglaszane nawet przy
nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zglaszano rowniez przypadki pojawienia si¢ osadu
oddalonego od filtra umieszczonego na linii wlewu 1 przypadki podejrzenia formowania si¢ osadu in
Vivo.

W przypadku wystgpienia objawdéw niewydolnosci oddechowej, infuzje nalezy przerwac i
przeprowadzi¢ badanie lekarskie.

Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdza¢ zestaw do infuzji i cewnik w kierunku
obecnosci osadow.

Powiktania zwigzane z infekcjami

Zakazenie 1 sepsa moga wystapi¢ w wyniku stosowania cewnikéw dozylnych do podawania zywienia
pozajelitowego, niewystarczajacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztwordw.

Immunosupresja oraz inne czynniki takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan zwigzany z
choroba zasadnicza moga predysponowac pacjentow do powiktan w postaci zakazen.

Doktadne monitorowanie objawoéw oraz wynikow badan laboratoryjnych celem wykrycia
gorgczki/dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwiazanych ze sprzetem do dostepu
zylnego oraz hiperglikemii moze pomoéc we wezesnym rozpoznaniu zakazenia.

Czgsto$¢ wystepowania powiklan wynikajacych z zakazeh mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie
nacisku na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w
trakcie przygotowywania produktu do zywienia.



Zespot ponownego odzywienia u pacjentow otrzymujgcych zZywienie pozajelitowe

Uzupehnianie niedoborow zywieniowych u pacjentdw ci¢zko niedozywionych moze wywolaé zespot
ponownego odzywienia, ktory charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
komorki, gdyz u pacjenta zaczynajg przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze doj$¢ do
powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptyndéw w organizmie. Dokladna kontrola i powolne
zwigkszanie podazy substancji odzywczych, unikajac nadmiernego odzywienia, moze zapobiec tym
komplikacjom.

Roztwory hipertoniczne

Hipertoniczne roztwory do infuzji podane do zyly obwodowej moga spowodowac podraznienie zyt,
uszkodzenie zyty 1 zakrzepice¢ (patrz punkt 4.8).

Ogolne monitorowanie

Monitorowanie powinno by¢ dostosowane do sytuacji klinicznej oraz stanu klinicznego pacjenta i
powinno obejmowac¢ badanie rownowagi wodno-elektrolitowej, osmolarnosci surowicy, rownowagi
kwasowo-zasadowej, stezenia glukozy i amoniaku we krwi oraz czynno$ci watroby i nerek.

Zaburzenia metaboliczne

Jesli ilo$¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
pojemno$¢ metaboliczna dla ktoregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie
oceniona, moga wystgpic¢ zaburzenia metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynikac z
podania niewlasciwych substancji odzywczych, nadmiernej iloéci lub tez z niewlasciwej kompozycji
dodatkowych sktadnikow wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Czynnosé wqtroby

U pacjentow zywionych pozajelitowo moze dochodzi¢ do zaburzen czynnosci watroby (w tym
cholestazy, stluszczenia, zwlOknienia i marsko$ci watroby, mogacych powodowaé niewydolnosé
watroby, a takze zapalenie pegcherzyka zotciowego i kamice zolciowa) 1 nalezy je odpowiednio
monitorowaé. Uwaza si¢, ze etiologia tych chorob jest wieloczynnikowa i moze by¢ rozna u
poszczegblnych pacjentow. Pacjenci, u ktérych wystapia nieprawidtowosci w wynikach badan
laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby i drog zotciowych, powinni zosta¢ jak najwczesniej
poddani badaniu przez lekarza posiadajacego wiedze¢ z zakresu chorob watroby w celu ustalenia
przyczyn oraz podjecia leczenia i dziatan profilaktycznych.

Roztwory aminokwasoéw nalezy stosowal ostroznie u pacjentdw z istniejgca wczesniej choroba
watroby lub niewydolnos$cig watroby.

U tych pacjentdow nalezy szczegdétowo monitorowaé parametry czynno$ci watroby i nalezy
obserwowac je pod katem mozliwosci wystapienia objawow hiperamonemi.

U pacjentdow otrzymujacych roztwory aminokwasow moze wystapi¢ zwiekszenie stezenia amoniaku
we krwi i1 hiperamonemia. U niektorych pacjentdow moze to wskazywaé na wrodzone zaburzenia
metabolizmu aminokwaséw (patrz punkt 4.3) lub niewydolnos¢ watroby.

Nalezy czgsto kontrolowac¢ stezenie amoniaku we krwi u noworodkéw 1 dzieci co najmniej do 2 roku
zycia w celu wykrycia hiperamonemi. Potencjalne objawy (np. letarg, drazliwo$é, stabe odzywianie,
hiperwentylacja i drgawki), mogace prowadzi¢ do powiklan obejmujacych opdznienie rozwoju i
niepelnosprawnos¢ intelektualng, moga by¢ trudne do zidentyfikowania w tej grupie wiekowej. W
zaleznosci od stopnia i etiologii, hiperamonemia moze wymaga¢ natychmiastowej interwencji.



Wplyw na nerki

Przy podawaniu roztworow zawierajacych aminokwasy zgtaszano wystgpowanie azotemi, ktéra moze
pojawic si¢ w szczegolnosci przy wystepujacych zaburzeniach czynnosci nerek.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdw z niewydolnoscig nerek (np. z mocznicg).
Tolerancja na azot moze by¢ zmieniona i moze by¢ konieczne zmodyfikowanie dawkowania. U tych
pacjentow nalezy uwaznie monitorowac stan ptynow i elektrolitow.

Dodatkowe ostrzezenia

e Narazenie na dziatanie $wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegolnie po
dodaniu pierwiastkow $ladowych i1 (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkéw i1 innych
produktow rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek
PRIMENE 10% nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt
42,6.316.6).

e Podczas stosowania zywienia pozajelitowego wystgpowaly reakcje w miejscu infuzji. Obejmuja
one zakrzepowe zapalnie zyt w miejscu infuzji i podraznienie zyl, a takze cigzkie reakcje (np. z
martwicg, tworzeniem si¢ pecherzy) zwiazane z wynaczynieniem. Patrz punkt 4.8. Pacjent
powinien by¢ odpowiednio monitorowany.

e Nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentdw z niewydolnoscia serca. Nalezy Scisle
monitorowa¢ bilans plynowy. Przed rozpoczgciem wlewu nalezy skorygowac zaburzenia
gospodarki wodno-elektrolitowej oraz zaburzenia metaboliczne (celem uniknigcia przeciazenia
ptynami).

e Nie nalezy taczy¢ pojemnikéw seryjnie, aby unikng¢ zatoro6w powietrznych, spowodowanych
resztkowym powietrzem z pierwszego opakowania.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badan interakcji.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania PRIMENE 10% w cigzy i w okresie
karmienia piersig oraz danych dotyczacych wptywu na ptodnosé¢. Nalezy zawsze rozwazy¢ potencjalne
korzysci i ryzyko dla kazdego pacjenta przed podaniem PRIMENE 10%.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak jest danych dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

- w przypadku podania zbyt duzej ilosci roztworu, u dzieci z niewydolnoscig nerek istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia kwasicy metabolicznej oraz zwigkszenia stezenia azotu mocznikowego we
krwi;

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

- wstrzyknigcie do zyt powierzchownych moze spowodowac zakrzepowe zapalenie zyt.



Podane ponizej dzialania niepozadane =zostaly zidentyfikowane na podstawie zgloszen po
wprowadzeniu do obrotu produktu PRIMENE 10% podawanego jako sktadnik zZywienia
pozajelitowego. Czgstos¢ wystgpowania tych dziatan niepozgdanych nie moze zostaé¢ ustalona na
podstawie dostgpnych danych.

Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja Okreslenie wg MedDRA Czestosé
ukladdéw i narzadow

Zaburzenia uktadu Reakcja nadwrazliwo$ci objawiajaca si¢: | nieznana
immunologicznego e obrzekiem twarzy,
e obrzgkiem powiek,
* wysypka

Dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania pozajelitowych roztworow aminokwasow:

* azotemia, hiperamonemia

Dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania zywienia pozajelitowego, do ktorych moze si¢
przyczyniac lub je powodowac¢ sktadnik aminokwasow:

e reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, obejmujace objawy ze strony skory, uktadu
pokarmowego i cigzkie objawy ze strony uktadu krazenia (wstrzas) i oddechowego, a takze
inne reakcje nadwrazliwo$ci/reakcje zwigzane z infuzja, obejmujace goraczke, dreszcze,
niedoci$nienie, nadcisnienie, bole stawow, bole migsni, pokrzywke, $wiad, rumien i bol glowy

o niewydolnos¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwldknienie watroby, cholestaza, stluszczenie
watroby, zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymow
watrobowych, zapalenie pgcherzyka zotciowego, kamica zotciowa

e kwasica metaboliczna

e osady w naczyniach ptucnych

e martwica, tworzenie pecherzy, obrzeki, blizny, przebarwienia skory w miejscu infuzji
zwigzane z wynaczynieniem (patrz tez reakcje w miejscu wlewu w punkcie 4.4).

e zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu wlewu; podraznienie zyt (zapalenie zyt w miejscu
wlewu, bol, rumien, ocieplenie, obrzek, stwardnienie).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozlolimskie 181 C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



4.9. Przedawkowanie

W przypadku nieprawidtowego podania (przedawkowanie i (lub) szybkos¢ wlewu wigksza niz
zalecana) moze wystapi¢ hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe, kwasica i (lub) azotemia. W takich
sytuacjach nalezy natychmiast przerwa¢ wlew. Jesli bedzie to uzasadnione medycznie, moze by¢
wskazane podjecie dalszych dziatan, aby zapobiec powiktaniom klinicznym.

Brak jest specyficznego antidotum do zastosowania w przedawkowaniu. Procedury ratunkowe
powinny obejmowaé odpowiednie srodki korygujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny infuzyjne do zywienia pozajelitowego - aminokwasy

Kod ATC: BOSBAO1

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

wzgledem ilosciowym jak i jako$ciowym zapotrzebowaniu dziecka na biatka:

- zawiera wszystkie niezbe¢dne i nie niezb¢dne dla dziecka aminokwasy,

- zawiera stosunkowo duzo lizyny;

- zawiera tauryng;

- zawiera stosunkowo mato metioniny;

- charakteryzuje si¢ obnizong zawartoscig fenyloalaniny i proliny;

- niezbegdne aminokwasy stanowig 47,5% calkowitej zawarto$ci aminokwasdéw, a aminokwasy o
fancuchach rozgatezionych 24%;

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

- produkt leczniczy PRIMENE 10% nie zawiera elektrolitow, aby utatwi¢ leczenie indywidualne z
zastosowaniem roztworow elektrolitow.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

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

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U noworodkow szczuréw badania toksykologiczne dotyczace toksycznos$ci ostrej, przewleklej oraz
badania porownawcze z innymi roztworami aminokwaséw wykazaly bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego PRIMENE 10%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas L-jabtkowy
Woda do wstrzykiwan



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodatki moga wykazywa¢ niezgodnos¢.

Nie nalezy dodawaé¢ zadnych produktéw leczniczych lub substancji do produktu leczniczego
PRIMENE 10% bez wczesniejszego potwierdzenia ich zgodnosci i stabilno$ci uzyskanego preparatu.
Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza ryzyko tworzenia osadow fosforanu wapnia (patrz
punkt 4.4).

6.3. OKkres waznosci

2 lata

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w butelce 1 zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 4.4 i
6.6).

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wizualnie sprawdzi¢ opakowanie w kierunku peknigc.

Sprawdzi¢ roztwor koncowy w kierunku przebarwienia i zawarto$ci czastek statych.

Stosowac tylko, gdy roztwor jest przejrzysty.

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.

Wszelkie niezuzyte resztki produktu PRIMENE 10% nalezy wyrzuci¢ i nie nalezy wykorzystywac ich
do kolejnego mieszania.

W przypadku wprowadzania dodatkowych skladnikéw do opakowania:

o Nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ i zgodno$¢ dodatkowych sktadnikow. Nalezy skonsultowaé si¢ z
farmaceuta.

e Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne. Nalezy odpowiednio przygotowac miejsce wstrzyknigcia w
opakowaniu.

o Przebi¢ korek i wstrzykng¢ substancje dodatkowe za pomocg igly do wstrzyknig¢ lub
przyrzadu/zestawu do przetoczen.

e Doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ opakowania z wprowadzonymi dodatkami.

e Sprawdzi¢ roztwor koncowy w kierunku przebarwienia i zawartosci czastek statych.

e Potwierdzi¢ integralno$¢ opakowania. Stosowac tylko jesli opakowanie nie jest uszkodzone, a
roztwor jest klarowny.

e Nalezy upewni¢ si¢, ze warunki przechowywania dodatkowych sktadnikow sa przestrzegane.



Podawanie wlewu:

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chroni¢ przed
swiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku PRIMENE 10% na dziatanie $wiatla,
szczegolnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢
nadtlenkow 1 innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajgc ochrong przed Swiatlem
(patrz punkt 4.2, 4.416.3).

Przed zastosowaniem nalezy doprowadzi¢ roztwor do temperatury pokojowe;j.

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Potwierdzi¢ integralno$¢ opakowania. Stosowac tylko jesli opakowanie nie jest uszkodzone, a roztwor
jest klarowny.

Nie podiaczaé ponownie czgsciowo zuzytych opakowan.

W trakcie podawania mieszanki zawierajacej produkt PRIMENE 10% i pierwiastki sladowe (w tym
miedz, zelazo lub cynk) wymagane jest uzycie filtra na koncu zestawu do wlewu w celu usuniecia
widocznych czastek statych, obserwowanych na linii infuzji w przypadku niektérych mieszanek.

Do roztworéw do zywienia pozajelitowego 2 w 1 (aminokwasy 1 weglowodany), do usuwania czgstek
statych nalezy stosowac filtr < 1,2 mikrona. Do roztworéw do zywienia pozajelitowego 3 w 1 (lipidy,
aminokwasy 1 weglowodany), do usuwania czgstek statych nalezy stosowaé filtr 1,2 mikrona.
Wszelkie regulacje lub lokalne wytyczne, ktéore moga by¢ bardziej restrykcyjne, sa nadrz¢dne do tych
instrukcji.

Przed podaniem i okresowo podczas podawania, nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ wizualng w kierunku
wystgpienia zmetnienia lub osadu w roztworze do zywienia pozajelitowego po zmieszaniu, w zestawie
do infuzji, w cewniku i na filtrze umieszczonym na linii infuzji. Jesli na filtrze zaobserwuje si¢
przebarwienie lub osad, nalezy wykona¢ badanie krwi na zawarto$¢ miedzi (lub innych pierwiastkow
sladowych), gdy jest to medycznie uzasadnione.

Nie nalezy laczy¢ opakowan seryjnie, aby unikngé zatoréw powietrznych, spowodowanych
resztkowym powietrzem z pierwszego opakowania.

Produkt PRIMENE 10% nie moze by¢ podawany przez ten sam zestaw co krew lub sktadniki krwi,
chyba ze udokumentowano, ze jest to bezpieczne.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2621



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.07.1998 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2019
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