Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
PRIMENE 10%, roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek PRIMENE 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PRIMENE 10%
3. Jak stosowac lek PRIMENE 10%

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek PRIMENE 10%

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek PRIMENE 10% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek PRIMENE 10% jest jalowym roztworem 20 L-aminokwaséw, ktory pod wzgledem ilosciowym i

jakosciowym odpowiada zapotrzebowaniu dziecka na biatka:

— zawiera wszystkie niezbe¢dne oraz nie niezb¢dne dla dziecka aminokwasy;

— zawiera stosunkowo duzo lizyny;

— zawiera tauryng;

— zawiera stosunkowo mato metioniny;

— charakteryzuje si¢ obnizong zawarto$cig fenyloalaniny i proliny;

— niezbedne aminokwasy stanowia 47,5% catkowitej zawartosci aminokwasow, a aminokwasy o
tancuchach rozgatezionych 24%;

— Dbadania kliniczne wykazaty, ze przy zrownowazonej podazy energii, lek PRIMENE 10% pozwala
na zadawalajagcy przyrost wzrostu i masy ciala, jak rowniez zadawalajacy rozwoj
psychomotoryczny dziecka;

— lek PRIMENE 10% nie zawiera elektrolitow, aby utatwi¢ leczenie indywidualne z zastosowaniem
roztworow elektrolitow.

Aminokwasy sg to elementy budulcowe, ktdre organizm wykorzystuje do wytwarzania biatek.

Lek PRIMENE 10% moze wchodzi¢ w sklad mieszanin odzywczych sktadajacych si¢ cukrow,
thuszczow, elektrolitow, elementow §ladowych i1 witamin, gdy znana jest zgodnos¢ i stabilnos¢ leku
PRIMENE 10% z innymi sktadnikami mieszaniny.

Lek PRIMENE 10% jest wskazany do stosowania:

— udzieci i niemowlat, noworodkow urodzonych o czasie lub wczesniakéw, o normalnej masie ciata
lub z niedowaga, w celu podania pokarmu (odzywianie) bezposrednio do krwi (dozylnie), gdy
odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajagce lub przeciwwskazane.
Zwykle jest stosowany z innymi roztworami i sktadnikami do zywienia, takimi jak glukoza,
thuszcze, zwigzki mineralne 1 witaminy.

Lek PRIMENE 10% nalezy stosowac wylgcznie w warunkach specjalistycznej opieki medyczne;j.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PRIMENE 10%

Kiedy nie stosowa¢ leku PRIMENE 10%
* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynne lub ktorykolwiek z
pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
* udzieci z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu jednego Iub wigcej aminokwasow.

Jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, lek PRIMENE 10% nie zostanie podany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku PRIMENE 10% nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwdr (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku
PRIMENE 10% na dziatanie §wiatla, szczegolnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw 1 innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajgc ochrong przed §wiattem.

Reakcje alergiczne

W razie wystgpienia jakichkolwiek oznak lub objawow reakcji alergicznej (takich jak goraczka,
pocenie si¢, drzenie, bdle glowy, wysypki skorne lub trudnosci z oddychaniem) nalezy natychmiast
przerwac infuzjg.

Powstawanie malych czastek w naczyniach krwiono$nych pluc

Trudnos$ci z oddychaniem moga by¢ réwniez oznaka formowania si¢ matych czastek, blokujgcych
naczynia krwionosne w ptucach (osady w naczyniach ptucnych). W przypadku wystapienia trudnosci
z oddychaniem, nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke. Beda oni decydowaé o dziataniach, ktore
nalezy podjac.

Zakazenie i posocznica

Niektore leki oraz choroby moga zwigkszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia Iub posocznicy (obecno$é
bakterii we krwi). Szczegolne ryzyko wystapienia zakazenia lub posocznicy istnieje po umieszczeniu
rurki (cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta celem
wykrycia jakichkolwiek objawow zakazenia.

Zmiany w skladzie chemicznym krwi

Lekarz bedzie sprawdzal i monitorowat u pacjenta plyny, parametry biochemiczne oraz inne st¢zenia
we krwi. Moze rowniez wystapi¢ dodatkowy ptyn w tkankach i obrzgk. Zaleca si¢, aby zywienie
pozajelitowe rozpoczynac powoli i z zachowaniem ostroznosci.

Roztwoér hipertoniczny (wysokie steZenie rozpuszczonych aminokwasow)

Lek PRIMENE 10% jest roztworem zawierajacym wysokie stezenie rozpuszczonych aminokwasow.
Moze by¢ podany do zyly w ramieniu lub do duzej zyly w klatce piersiowe;j. Jesli jest podawany do
mniejszej zyty w ramieniu moze powodowaé podraznienie zyly. Nalezy porozmawiaé z lekarzem lub
pielegniarka, jesli pacjent odczuwa dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia lub wokol miejsca
wstrzyknigcia.

Monitorowanie i dostosowanie

Lekarz bedzie monitorowal stan pacjenta na poczatku infuzji oraz w trakcie jej trwania. Nalezy
upewnic sie, ze lekarz jest poinformowany o wszystkich cigzkich stanach majacych wplyw na sposob
radzenia sobie organizmu z cukrami, thuszczami, biatkami i solg (zaburzenia metaboliczne).

Jezeli wystapia jakiekolwiek nietypowe objawy, takie jak pocenie si¢, dreszcze, siniaki lub
nieprawidlowy rytm serca, nalezy przerwac infuzj¢ i powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.



W trakcie podawania leku lekarz regularnie bedzie monitorowal parametry krwi pacjenta, aby
sprawdzi¢ skuteczno$¢ i na biezaco kontrolowa¢ bezpieczenstwo podawania leku, szczegdlnie jesli u
pacjenta wystepuja problemy z watroba, nerkami, nadnerczami, sercem lub kragzeniem.

Kledy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek PRIMENE 10%
jezeli istniejg powazne ograniczenia dotyczace ilosci podawanej wody, na przyktad w przypadku
wystepowania zaburzen uktadu krazenia, uktadu oddechowego lub zaburzen czynno$ci nerek, to
lek PRIMENE 10% nalezy stosowa¢ z duzg ostroznoscia;

— w przypadku wystgpowania niewydolnosci nerek, ilos¢ podawanego azotu musi by¢ dostosowana
do wartosci klirensu nerkowego dziecka;

— w przypadku wyst¢powania niewydolnosci watroby, zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia amoniaku
we krwi.

Konieczne jest doktadne kontrolowanie przebiegu wlewu, parametrow biochemicznych oraz stanu

klinicznego dziecka (z kontrola podstawowej rownowagi kwasowo-zasadowej).

Lek PRIMENE 10% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Lek PRIMENE 10% moze wchodzi¢ w skiad mieszanin odzywczych skladajacych si¢ z cukrow,
thuszczow, elektrolitow, elementéw $ladowych i witamin, gdy znana jest zgodnos¢ i stabilnos¢ leku
PRIMENE 10% z innymi sktadnikami mieszaniny.

Ciaza i karmienie piersia

Lek PRIMENE 10% jest wskazany do stosowania u dzieci, niemowlat oraz noworodkow, dlatego tez
brak jest danych dotyczacych stosowania leku PRIMENE 10% u kobiet w ciazy i w okresie karmienia
piersia. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

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

3. Jak stosowa¢ lek PRIMENE 10%

Lek PRIMENE 10% moze by¢ podawany dzieciom, niemowlgtom i noworodkom (urodzonym o
czasie lub wczesniakom).

Jest to roztwor do infuzji, podawany przez plastikowg rurke do zyty w ramieniu Iub do duzej zyly w
klatce piersiowe;j.

Dawkowanie i czas trwania leczenia

Lekarz zadecyduje o dawce leku oraz jak dtugo bedzie on podawany. Zalezy to od wieku, masy ciata
pacjenta, stanu klinicznego pacjenta, zapotrzebowania na biatko i zdolnosci organizmu pacjenta do
rozktadania i wykorzystania sktadnikéw leku PRIMENE 10%. Dodatkowe odzywianie lub biatka
moga by¢ rowniez podawane doustnie/dojelitowo.

Spos6b podawania
Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w butelce i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $swiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).



Dawkowanie

W zaleznosci od masy ciata, wieku i 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 lub
15 do 35 ml leku PRIMENE 10% / kg mc./24 godziny.

Predkos¢ wlewu nie powinna przekraczaé¢ 0,05 ml/kg me./minute.

Drogi podania

— sam lek PRIMENE 10% powinien by¢ podawany poprzez zyle centralng lub zyle_obwodowa;

— lek PRIMENE 10% stosowany rownolegle z innymi roztworami lub jako mieszanina powinien
by¢ podawany, w zaleznos$ci od ostatecznej osmolarno$ci wstrzykiwanego roztworu, poprzez zyty
obwodowe lub jedng z zyt centralnych.

Szybkos¢ wlewu i czas trwania

Zalecane szybko$ci 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 uwzglednia¢ podawang dawke, charakterystyke podawanego roztworu,
dobowa objetos¢ podazy i czas trwania wlewu.

Lek PRIMENE 10% jest z zasady podawany wraz z substancjami dostarczajacymi energii, ktore
odpowiadaja potrzebom dziecka, rownolegle albo jako sktadnik mieszanin odzywczych.

Lek PRIMENE 10% mozna wlaczyé jako sktadnik mieszanin odzywczych zawierajacych cukry,
thuszcze, elektrolity, pierwiastki §ladowe i witaminy, po uprzednim sprawdzeniu ich zgodnosci
i stabilnosci.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku PRIMENE 10%

Objawy

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku lub zbyt szybkiej infuzji, u pacjenta moze
doj$¢ do zwickszenia objetosci krwi krazacej, zwigkszenia kwasowosci krwi lub zwigkszenia
zawarto$ci azotu we krwi i w moczu. Objawy przedmiotowe mogg obejmowac¢ nudno$ci, wymioty,
drzenie, splatanie i szybkie bicie serca. W takich sytuacjach, infuzja musi zosta¢ natychmiast
przerwana.

Lekarz zadecyduje czy konieczne sa dodatkowe dziatania.

Aby zapobiec wystgpieniu tych zdarzen, lekarz bedzie regularnie kontrolowal stan pacjenta i
wykonywat badania krwi podczas leczenia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy od razu powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke. Badania przeprowadzane
przez lekarza podczas stosowania leku powinny zminimalizowaé ryzyko dziatan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak nieprawidtowo
niskie lub wysokie ci$nienie krwi, pojawienie si¢ niebieskiego lub fioletowego zabarwienia skory,
obrzek twarzy lub powiek, nieprawidlowo szybkie te¢tno, trudno$ci z oddychaniem, wymioty,
nudnos$ci, wysypki skorne, podwyzszona temperatura ciata, nadmierne pocenie si¢, dreszcze lub
drzenie, nalezy natychmiast przerwac infuzje.



Podczas stosowania podobnych produktow zglaszano wystegpowanie nastgpujacych dziatan
niepozadanych:
* wysokie st¢zenie we krwi amoniaku i zwiagzkow zawierajacych azot;
» reakcje anafilaktyczne, cigzki wstrzas alergiczny, czyli reakcja ktora szybko narasta, a jesli nie
jest leczona moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia;
» zaburzenie czynno$ci watroby, nieprawidtowe wyniki badania krwi dla parametréw
charakteryzujacych czynnos$ci watroby;
» zapalenie pgcherzyka zolciowego, obecnos$¢ kamieni zétciowych w pecherzyku zotciowym;
*  wzrost kwasowos$ci krwi;
* powstawanie matych czastek blokujgcych naczynia krwionos$ne pluc;
* zapalenie zyly w miejscu infuzji, podraznienie zyl, bol, ciepto, obrzek i stwardnienie;
* w przypadku wycieku plynu infuzyjnego do tkanek otaczajacych miejsce infuzji mogg
wystapi¢ cigzkie miejscowe reakcje: obumieranie tkanki skory, tworzenie si¢ pecherzy,
obrzgk, blizny, przebarwienia skory.

Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza lub pielegniarke o wszelkich zmianach w samopoczuciu
po lub w trakcie podawania.

- w przypadku podania zbyt duzej ilosci roztworu, u dzieci z niewydolno$cig nerek istnieje
mozliwo$¢ wystapienia kwasicy metabolicznej oraz zwigkszenia st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi;

- roztwory aminokwaséw moga przyspieszy¢ wystapienie niedoboru kwasu foliowego, ktory
powinien zosta¢ uzupetiony;

- wstrzyknigcie do zyt powierzchownych moze spowodowaé zakrzepowe zapalenie zyt.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek PRIMENE 10%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngetrznym.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiattem.
Nie uzywac, jezeli butelka przecieka, gdy roztwor jest metny lub zawiera zawiesing.



Wszystkie czg¢Sciowo zuzyte pojemniki nalezy zniszczyc.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktéorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek PRIMENE 10%
Substancje czynne leku:

100 ml roztworu do infuzji zawiera:
L-Izoleucyna 0,670 g
L-Leucyna 1,000 g
L-Walina 0,760 g
L-Lizyna 1,100 g
L-Metionina 0,240 g
L-Fenyloalanina 0,420 g
L-Treonina 0,370 g
L-Tryptofan 0,200 g
L-Arginina 0,840 g
L-Histydyna 0,380 g
L-Alanina 0,800 g
Kwas L-asparaginowy 0,600 g
L-Cysteina 0,189 g
Kwas L-glutaminowy 1,000 g
Glicyna 0,400g
L-Prolina 0,300 g
L-Seryna 0,400 g
L-Tyrozyna 0,045 g
L-Ornityny chlorowodorek 0,318 g

Tauryna 0,060 g

Azot catkowity: 15 g/l
Aminokwasy: 100 g/1
Chlorki: 19 mmol/l

Pozostate sktadniki leku to: kwas L-jabtkowy, woda do wstrzykiwan
Osmolarnos¢: 780 mOsm/1
Jak wyglada lek PRIMENE 10% i co zawiera opakowanie

Lek PRIMENE 10% jest to przezroczysty, bezbarwny lub lekko Zolty roztwor aminokwasow, nie
zawierajacy elektrolitow.

Wielkosci opakowan:
Butelki szklane: 100 ml, 250 ml, 500 ml i 1000 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa



Wytwérea:

Bieffe Medital S.p.a
Via Nuova Provinciale
1-23034 Grosotto
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

tel.: 22 488 37 77

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Wrzesien 2019

Baxter i Primene sg nazwami zastrzezonymi dla Baxter International Inc.
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