KULLANMA TALIMATI
PRIMENE %10 infizyonluk pediyatrik aminoasit ¢ozeltisi
Steril

Damar i¢i kullanim icin steril beslenme cozeltisi

Etkin madde: Her 100 mL icinde 10 gram amino asit (toplam 1,5 gram azot) icerir. Her bir
amino asitin 100 mL i¢inde bulunan miktar1 asagidaki sekildedir:

L-TZOLOSIN: vrvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 0,670 gram
(I 0 1 | SRS 1 gram
L-Valin: ..o, 0,760 gram
L-Lizin: oo 1,100 gram
L-Metiyonin: .......cccoceevvereivrienne, 0,240 gram
L-Fenilalanin: ........cccococeveivrienne. 0,420 gram
L-Treonin: ....cccceeeevervseneeresieenes 0,370 gram
L-Triptofan: ......cccooeveinenncieene, 0,200 gram
L-Arginin: ....cccocoeveeveieneneeneenes 0,840 gram
L-Histidin: ....coooooiiieecee 0,380 gram
L-Alanin: ..., 0,800 gram
L-Aspartik asit: ........cccceeereierinnnes 0,600 gram
L-SiStein: ....cccovveireiereeeeeees 0,190 gram
L-Glutamik asit: .......cccccceveivvivieien e 1 gram
GliSIN: oo 0,400 gram
L-Prolin: ....cccoveviieveeeee e, 0,300 gram
L-Serin: oo 0,400 gram
L-Tirozin: .occovveeeeveeeeee e 0,045 gram
L-Ornitin hidroklordr: .................. 0,318 gram
TaUMN: e, 0,060 gram

Yardimci maddeler:

L-Malik asit
Enjeksiyonluk su

(0,249 gram ornitine karsilik gelecek sekilde)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oénerilen dozun diginda yuksek

veya diisiik doz kullanmayniz.




Bu Kullanma Talimatinda:
PRIMENE nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. PRIMENE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIMENE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRIMENE’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PRIMENE nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRIMENE, bebek ve ¢ocuklarin protein ihtiyacimi karsilayacak sekilde formiile edilmis 20
amino asit iceren ve damar yoluyla (parenteral) uygulanan bir beslenme cdzeltisidir. Amino
asitler viicudunuzun protein tiretmek i¢in kullandig1 yapr taslaridir.

Ag1z yolundan beslenmesi uygun olmayan ya da agiz yolundan beslemenin zor veya zararl
oldugu normal ya da diisiik dogum agirlikli prematir (erken dogan) yeni dogan bebeklerde,
zamaninda dogmus yenidogan bebeklerde, siit ¢ocuklarinda ve c¢ocuklarda damar yoluyla
dogrudan kana gida (besin) verilmesi i¢in kullanilir.

Doktorunuz, bebeginizin veya gocugunuzun sagliginin iyi durumda olmasi i¢in viicudun ihtiyag
duydugu biitiin besinleri alip almadigin1 kontrol eder. Gerekli goriiliirse, PRIMENE ile es
zamanl olarak vitamin (folik asit gibi), mineral, yag asitleri (yaglarin yapi taslari), elektrolit
(tuzlar) ve seker ¢ozeltileri (glikoz gibi) de verilebilir.

PRIMENE inflizyon (damardan siv1 aktarimi) yoluyla kullanilan, berrak, renksiz ve steril bir
cozeltidir. Cozelti 100 mL ya da 250 mL’lik cam bir sise igindedir. Toplar damarlar igine plastik
bir boru yardimiyla uygulanir.

2. PRIMENE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PRIMENE bir ¢ok hastada emniyetli bir ilactir. PRIMENE sadece saglik personeli tarafindan
uygulanmalidir.

PRIMENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, PRIMENE’in kullanilacagi bebekte veya cocukta, PRIMENE’in icinde bulunan
herhangi bir bilesene kars1 alerji (asir1 duyarlilik) gozleniyorsa ya da,

— Bir ya da birden fazla amino asidin metabolizmasinda bozukluga yol agan dogumsal bir
anormallik varsa ya da,

— Cocugunuzun viicudundaki proteinleri kullanmasinda sorun varsa
KULLANILMAMALIDIR.

PRIMENE’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bebeginize veya cocugunuza PRIMENE verilmeden once doktor veya hemsireniz ile
konusunuz.

- Cozelti (siselerde ve uygulama setlerinde) yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki
cocuklarda kullanildiginda, uygulama tamamlanincaya kadar 151k maruziyetine karsi



korunmalidir. PRIMENE’in, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile karistirildiktan
sonra ortam 151g1na maruz kalmasi, peroksitler ve diger bozunma iiriinlerinin olusmasina neden
olur, bunlar 15182 kars1 korumayla azaltilabilir.

- Ates, lisiime, deri dokiintiileri veya nefes almada zorluk, asir1 terleme, bulant1 veya bas
agris1 gibi alerjik reaksiyona dair anormal belirtilerin veya semptomlarin gelismesi durumunda,
doktora veya hemsireye bildirin: infliizyon derhal durdurulacaktir.

- PRIMENE bebeginizin veya ¢ocugunuzun kaninda kulgUk partiklllerin olugmasina
neden olabilir. Bebeginiz veya ¢ocugunuz nefes alirken zorluk yasamaya veya nefessiz
kalmaya baslarsa, doktora veya hemsireye bildirin: infiizyon derhal durdurulacaktir ve
bebeginizin veya ¢ocugunuzun baska bir tedaviye ihtiyaci olabilir.

- PRIMENE alirken diizenli olarak kan ve idrar testleri yapilir. Boylece dogru miktarda
¢ozelti alindigindan emin olunur ve gerekli goriiliirse farkli tedaviler uygulanr.

- Bebeginizin veya ¢cocugunuzda bobrek, kalp, karaciger veya solunumla ilgili sorunlari
varsa daha yakindan izlenecektir. Bebeginizin veya ¢ocugunuzun bobrek, kalp, karaciger veya
solunumla ilgili sorunlar1 varsa litfen doktorunuza bildiriniz. Pulmoner 6dem (akcigerde su
toplanmasi) veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilacaktir ve sivi durumu
yakindan takip edilecektir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda karaciger fonksiyonu
parametreleri izlenecektir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda siv1 ve elektrolit seviyesi dikkatle
incelenecektir.

- Belirli ilag tedavileri ve hastaliklar, enfeksiyon veya sepsis (kanda bakteri) gelismesi
riskini artirmaktadir. Ozellikle bebeginiz veya ¢ocugunuzun damarina tiip (intravendz (damar
ici) kateter) takilmissa enfeksiyon veya sepsis riski bulunmaktadir. Doktorunuz, herhangi bir
enfeksiyon belirtisine karsi bebeginizi veya cocugunuzu dikkatle izler. Kateteri yerlestirirken
ve kateterin bakimini yaparken ve besin formiiliinii hazirlarken aseptik "mikropsuz" teknikler
kullanmak enfeksiyon riskini azaltabilir.

- Bebeginiz veya ¢ocugunuz damar yoluyla beslenmeye ihtiya¢c duyacak kadar ciddi
derecede yetersiz beslenmisse, parenteral beslenmenin yavas ve dikkatlice baglatilmasi 6nerilir.

- Amino asit ¢ozeltileri, bebeginizin veya ¢ocugunuzun kaninda bulunan amonyak veya
azot iceren bilesik seviyesini arttirabilir. Bunun i¢in doktorunuz, kan testlerini kontrol eder.

- Doktorunuz, bebeginizin veya ¢ocugunuzun viicudunun sivi, seker, yag, protein veya
tuzu isleyis seklini etkileyen ciddi durumlar1 6nceden inceleyecektir. Bu durumlar, PRIMENE
verilmeden Once dizeltilecektir.

- PRIMENE, herhangi bir kan nakli i¢in kullanilan tiiplerle ve ekipmanlarla verilmez.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa bebek ya da ¢ocugunuz i¢in gegerliyse
lutfen doktorunuza danisiniz.

PRIMENE’in yiyecek ve icecekle kullanimi

PRIMENE damar yolundan uygulanan bir ilagtir; yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi
yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Cocugunuz hamile ise, hamile olabilecegini diisiiniiyorsaniz bu durumu doktorunuza bildirin,
PRIMENE kullanip kullanmamasi gerektigine doktoru karar verecektir. PRIMENE’in gebe
kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Yalnizca zorunlu olan durumlarda, ilacin hamile kadina saglayacagi yararin, cenin tzerindeki
potansiyel zararindan daha fazla olmas1 durumunda kullanilmalidir.

— PRIMENE, c¢ocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ila¢ oldugundan gebelikte kullanimi
beklenmez.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRIMENE’in emzirme doneminde kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Saglik
profesyonelleri, PRIMENE'yi uygulamadan énce her hasta icin potansiyel riskleri ve yararlari
dikkatlice degerlendirmelidirler.

PRIMENE, c¢ocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ilag oldugundan emzirirken kullanimi1
beklenmez.

Arag¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkileri bilinmemekle birlikte, bebek ve cocuklarda
kullanildigindan bu boliim gegerli degildir.

PRIMENE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
PRIMENE’in igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PRIMENE'in bagka ilaglarla birlikte kullanilmasiyla ilgili olarak veri yoktur.
PRIMENE’e ek olarak herhangi bir ila¢ alinmadan 6nce doktora danisilmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRIMENE nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz bebeginizin ya da ¢ocugunuzun hastaligina ve gereksinimine, yasina ve vicut
agirhigmma bagh olarak ilacin dozunu belirleyecek ve bebeginize ya da cocugunuza
uygulayacaktir.

e Normal gunlik doz, viicut agirliginin her bir kilogrami igin 15 ila 35 mL PRIMENE'dir.



e Bunlar alinmasi onerilen gunlik miktarlardir, ancak bebeginize ya da ¢ocugunuza bu
miktarlardan daha az veya daha ¢ok verilebilir.

¢ PRIMENE, bebeginizin ya da ¢ocugunuzun gogsiinde bulunan genis bir damara (ana
toplardamar) infiizyon yoluyla verilir. Baska ¢6zeltilerle karistirildiginda, bebeginizin
veya c¢ocugunuzun kolunda bulunan bir damardan verilebilir. Cozelti, kilogram ve
dakika basina 0.05 mL'den fazla olmayacak bir hizda, yavasca verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplar damarlardan uygun olan birine uygun bir plastik uygulama seti araciligiyla kullanilir.
PRIMENE ile beraber verilen setin ‘Kullanma Talimati’n1 okuyunuz.

Cozelti (siselerde ve uygulama setlerinde) yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanildiginda, uygulama tamamlanincaya kadar 151k maruziyetine kars1 korunmalidir.

Degisik yas gruplari:

- Cocuklarda kullanimi: Bebek ve cocuklar igin doz ve uygulama setinin boyutuna
uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar verilir.

- Yashlarda kullanimi: PRIMENE, cocuklarda, siit cocuklarinda ve zamaninda dogmus
ya da prematiire yeni doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ilag oldugundan
yaslilarda kullanimi1 6nerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi durumunda kullanim:

— Kalp, solunum ya da bdbrek yetmezligi gibi ciddi sivi kisitlamasi gereken durumlarda
dikkatli kullanilmaldir.

— Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Azot dengesi bozulabilir ve
dozun ve uygulama siiresinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu hastalardaki siv1 ve elektrolit
durumu yakindan izlenmelidir.

— Onceden karaciger hastalig1i veya karacier yetmezligi bulunan hastalarda amino asit
¢ozeltileri kullanilirken dikkatli olunmalidir.

— Karaciger yetmezligi durumunda kan amonyak diizeylerinin dikkatle izlenmesi ve uruntn
dikkatli kullanilmas1 gerekir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIMENE kullandiysaniz:
PRIMENE kullaniimas: gerekenden fazla kullanilmus ise bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

PRIMENE'" size doktorunuz verecektir, dolayisiyla fazla miktarda verilmesi olas1 degildir.
Fazla miktarda verildiginden endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya hemsirenize soyleyin.

Verilen doz ¢ok yiiksek veya infiizyon ¢ok hizliysa, dolasimdaki kan hacmi artabilir,
bebeginizin veya ¢ocugunuzun kani fazla asidik olabilir veya kanindaki veya idrarindaki azot
icerigi artabilir. Semptomlar mide bulantisi, kusma, titreme, konfiizyon (bilin¢ bulaniklig1)
veya kalbin hizli atmasi olabilir. Bu gibi durumlarda, infiizyon derhal durdurulmalidir.



Doktorunuz, ilave bir islemin gerekip gerekmedigine karar verecektir.

Bu olaylarin olmasint 6nlemek i¢in, doktorunuz tedavi sirasinda diizenli olarak bebeginizin
veya ¢ocugunuzun durumunu kontrol edecek ve kan seviyelerini lgecektir.

PRIMENE’i kullanmay1 unutursaniz:
PRIMENE’1 size doktorunuz verecektir. Dolayisiyla unutulmasi olas1 degildir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz alinmamalidir.

PRIMENE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi PRIMENE de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
yol acabilir. Ilag uygulanirken yapilacak olan testler yan etki riskini en aza indirecektir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, PRIMENE kullanimi durdurulmahh ve DERHAL doktora
bildirilmeli ve en yakin hastanenin acil béliimiine basvurulmahdir:

— yuzde 6dem

— goz kapaklarinda 6dem

— anormal derecede diisiik veya yiiksek kan basinci,
— deride mavi veya mor renklenme goérilmesi,
— anormal derecede hizli kalp atis,

— nefes almada zorluklar,

— kas agrisi,

— eklem agrist,

— bag agrisi,

— kasinti,

— kurdesen,

— kusma,

— bulanti,



— deri dokuntuleri,
— viicut sicakliginin artmasi,
— asir1 terleme,

— lslime ve titreme gibi anormal alerjik reaksiyon belirtileri veya semptomlarinin gelismesi
durumunda, infiizyon derhal durdurulacaktir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri bebek ya da ¢cocugunuzda mevcut
ise, PRIMENE’e karsi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Benzer Urlnlerde pazarlama verilerinden saglanan, asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Bilinmiyor:

— Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda kan {ire azotunda artis,

— Kanda ylksek amonyak ve azot igeren bilesik seviyesi,

— Hizli gelisen ve tedavi edilmezse hayati tehlike yaratabilen ciddi bir alerjik sok
reaksiyonu olan anafilaktik reaksiyonlar

— Karaciger fonksiyon bozuklugu (siroz, fibroz), karaciger yetmezligi, karaciger
fonksiyonu icin anormal kan testi, safra akiminda bozukluk (kolestaz), karacigerde
yaglanma, kanda yiiksek bilirubin seviyesi,

— Safra kesesi iltihaplanmasi, safra kesesinde safra tasi olmasi

— Kandaki asit seviyesinin artmasi

— Akciger kan damarlarini tikayan kiictik partikiillerin olusmasi

— Infiizyon bodlgesinde iltihaplanma, vendz tahris (agr1, sicaklik, sisme ve sertlik),
— Folik asit eksikligi,

— Infiizyon sivisinin uygulama bolgesinin yaninda bulunan dokulara sizmasi durumunda
ciddi lokal reaksiyonlar meydana gelebilir: deri dokusunun 6lmesi, su toplanmasi, sisme,
yara olusumu (skarlagsma), deride renk degisikligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz 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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PRIMENE’in saklanmasi
PRIMENE’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.



— Cozelti (siselerde ve uygulama setlerinde) yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki
cocuklarda kullanildiginda, uygulama tamamlanincaya kadar 1sik maruziyetine karsi
korunmalidur.

- Her bir sisenin tizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse
size bu ilag verilmeyecektir.

- Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
- Cokelti goriildiigiinde kullanmayiniz.

— Siseyi gozle inceleyiniz. Yalnizca ¢ozelti berrak ise ve sise zarar gormemis ise
kullaniniz. Sisede sizint1 varsa, ¢ozeltinin rengi degisikse, bulaniksa veya ¢okelme iceriyorsa
kullanmayiniz, doktorunuzu ve hemsirenizi uyariniz.

- 25 °C alt1 sicaklikta, 1s1ktan koruyarak saklanmalidir.
— Tek kullanimliktir.

— Agildiktan sonra uygulamaya hazir hale getirilir. Uygulamaya hazirlandiktan hemen
sonra kullanilmalidir.

— Kismen kullanilmis siseler yeniden kullanilmamalidir. Kullanilmayan igerik atilmalidir.
Kalan cozeltiler saglik personeli tarafindan atilmalidir. Kullanimdan sonra tiim aletler
glivenli bir sekilde saglik personeli tarafindan atilmalidir.

—  Sisedeki son kullanma tarihinden sonra PRIMENE’i kullanmayniz.

— 1lk sisede hava kalmas1 olasilig1 sebebiyle olusabilecek hava embolisinden kaginmak igin
siseleri seri olarak baglamayiniz. Gilivenli oldugu belgelenmedigi siirece, PRIMENE, kan
veya kan bilesenleri i¢in kullanilan tiiple infiize edilmemelidir.

— Uygulama seti ile kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Baxter Healthcare Corporation lisansi ile
EIP Eczacibasi Ilag Pazarlama A.S.
Buyukdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5
Levent 34394 istanbul

Uretim yeri: Bieffe Medital S.P.A Grosotto, italya

Bu kullanma talimati 29/01/2021 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

Tiim parenteral beslenme ¢o6zeltilerinin uygulanmasi sirasinda son bir filtre kullanilmasi
onerilmektedir. Kullanmadan 6nce ¢6zeltinin oda sicakliina erismesi saglanir.

Kullanmadan 6nce sise gozle incelenir. Yalnizca ¢ozelti berrak ise ve sise zarar gormemis ise
kullanilir. Cokelti goriildiigiinde kullanmaymiz. Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya
hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmadigi durumlarda saklama
kosulunun ve siiresinin belirlenmesi ilag eklenmesi/seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir
ve siire bu islemin valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadigi durumlarda normalde 2-8 °C
arasinda saklandiginda 24 saatten uzun degildir.

PRIMENE’in hazirlanmas1 ve kullanimi sirasinda aseptik kosullar saglanmalidir.

Siseye ilaveler yapilacaksa uygulama gereklilikleri i¢in asagidaki “Uygulamaya yonelik
talimatlar” boliimiine bakiniz.

Doz ve uygulama hiz::

Parenteral beslenmenin bagslatilmast ve ne kadar siireceginin yani sira, uygulanacak
PRIMENE’in dozu ve uygulama hizi, hastanin yasi, agirhgi, klinik durumu, azot ihtiyaci,
PRIMENE’in bilesenlerini metabolize edebilme yetenegi ve parenteral ve/veya enteral yoldan
saglanabilecek ek besinlere baghdir.

Normalde 24 saatte 1.5-3.5 g amino asit/kg/guin (24 saatte 0.23-0.53 g azot/kg) dozunda, yani
24 saatte 15-35 mL/kg PRIMENE kullanilir.

Dakikada 0.05 mL/kg’dan daha hizli infiizyon yapilmamalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yeni dogan bebeklerle, siit gocuklarinda: 24 saatlik devamli inflizyonla uygulanir.

Cocuklarda: 24 saatlik devamli inflizyonla veya 24 saat iginde yaklasik 12 saatlik siklik
infiizyonlarla uygulanir.

Akis hizi, pozolojiye, infiize edilen ¢Ozeltinin niteligine, 24 saatlik donemde uygulanacak
toplam s1vi hacmine ve inflizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

Akis hizi, ilk saatte kademeli olarak arttirilmalidir.

Uygulama sekli:
PRIMENE, intravenoz kullanim igindir.
PRIMENE, s1v1 veya hacim replasmani i¢in degildir.



PRIMENE, genellikle ¢ocugun gereksinimlerine uygun bir enerji kaynagi ile birlikte es zamanli
ya da karigim halinde uygulanabilir.

PRIMENE, gecimliligi ve stabilitesi bilindiginde, besinsel ihtiya¢larin karsilanmasi ve
eksikliklerin veya komplikasyonlarin olusumunun 6nlenmesi i¢in karbonhidrat, lipit, elektrolit,
vitamin ve eser element i¢eren nutrisyonel karigimlarin bilesimine katilarak kullanilabilir (bkz.
B6lim 6.2).

PRIMENE yalniz basina kullanilacaksa santral venoz kateterle, diger {iriinlerle es zamanli ya
da karisim seklinde kullanilacaksa uygulanacak son karigimin ozmolaritesine bagli olarak
santral veya periferik bir venoz kateter araciligiyla uygulanir.

Periferik uygulama diisiiniiliiyorsa, uygulanacak inflizyon ¢ozeltisinin ozmolaritesi géz oniine
alinmalidir.

Gugla hipertonik parenteral besin ¢ozeltileri (>900 mOsm/L), biytk bir santral damara
yerlestirilmis uclu santral venoz kateter araciligiyla uygulanmalidir.

Hekim tarafindan uygun goriilmesi durumunda ve formiilasyonun ozmolaritesi <900 mOsm/L
ise parenteral besin ¢ozeltisi, her yastan hastaya periferik olarak da uygulanabilir.
Uygulamaya yonelik talimatlar

Intravendz parenteral beslenme ¢ozeltilerinin, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile
karistirildiktan sonra 1s18a maruziyeti sonucunda, peroksitler ve diger bozunma {iriinlerinin
olusmas1 nedeniyle yenidoganlarda klinik sonuglari etkileyen advers etkilere neden olabilir.
PRIMENE, yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, uygulama
tamamlanincaya kadar ortam 1s18indan korunmalidir.

Siseyi gozle inceleyiniz. Yalmzca ¢ozelti berrak ise ve sise zarar gormemis ise kullaniniz.

Sisede sizintt varsa, ¢oOzeltinin rengi degisikse, bulaniksa veya c¢okelme iceriyorsa
kullanmayniz.

PRIMENE’in hazirlanmas1 ve kullanimi sirasinda aseptik kosullar saglanmalidir.
Tek kullanimliktir.

Siseve ilaveler yapilacaksa:

Ekleneceklerin stabilitesinden ve gegimliliginden emin olunuz. Bir eczaciya daniginiz.
Sisenin enjeksiyon bolgesini uygun sekilde hazirlayiniz.

Enjeksiyon bolgesinden igneyi batiriniz ve ilave edilecekleri uygun olan sekilde bir enjeksiyon
ignesi veya sulandirma cihazi/transfer seti kullanarak enjekte ediniz.

Sise icerigini ve ilave edilenleri iyice karistiriniz.

Son ¢ozeltiyi renk degisikligi ve partikiillii madde agisindan inceleyiniz.

Uygulanmasi sirasinda son bir filtre kullanilmasi gerekmektedir.

Sisenin biitlinliiglini teyit ediniz. Sadece sise hasar gormemisse ve ¢ozelti berrak ise kullaniniz.

Kullanilmamig PRIMENE atilmali ve daha sonra yapilacak ilave karigimlar igin
kullanilmamalidir.

llave edilecek maddeler igin dogru saklama gerekliliklerinin yerine getirildiginden emin
olunuz.
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Ilk sisede hava kalmas1 olasilif1 sebebiyle olusabilecek hava embolisinden kaginmak igin
sigeleri seri olarak baglanmaz.

Giivenli oldugu belgelenmedigi siirece, PRIMENE, kan veya kan bilesenleri i¢in kullanilan
tiple infuze edilmemelidir.

Infiizyonun uygulanmasi:

Kullanmadan 6nce ¢6zeltinin oda sicakligina erismesini saglayin.

Bazi formiilasyonlarin inflizyon hattinda gozlenen goriiniir partikiillerin ortadan kaldirilmasi
acisindan PRIMENE’i ve eser elementleri (bakir,demir ve ¢inko dahil) igceren tiim
formiilasyonlarda uygulama sirasinda son bir filtre kullanilmas1 gerekmektedir.

Ikisi bir arada olan parenteral beslenme soliisyonlar1 (aminoasitler ve karbonhidratlar) igin 1,2
mikronluk veya daha kiiciik filtre kullaniniz. Boylece eser elementlerin (6rn. bakir) kullanimu ile
meydana gelen partikiillerin uzaklastirilmas: saglanir. Ugii bir arada parenteral beslenme
soliisyonlarinda (lipit, karbonhidrat ve amino asitler) partikiillerin uzaklagtirilmasi i¢in 1,2
mikron filtre kullaniniz.

Total parenteral beslenme ¢ozeltisi, birlestirme isleminden sonra, infiizyon seti, kateter ve diiz
eksenli filtre kullanimindan 6nce ve uygulama sirasinda periyodik olarak partikiillii madde ve
renk degisikligi acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Eger filtrede renk degisikligi veya
partikiil olusumu gozlenirse medikal agidan iligkili olabilecek bakirin (veya diger eser
elementlerin) kandaki seviyelerini kontrol ediniz.

Kullanilmayan igerik atilmalidir. Kismen kullanilmis siseyi tekrar kullanmayiniz.

Ik sisede hava kalmasi olasilig1 sebebiyle olusabilecek hava embolisinden kaginmak igin
siseleri seri olarak baglamayiniz.

Gtivenli oldugu belgelenmedigi siirece, PRIMENE, kan veya kan bilesenleri i¢in kullanilan tiiple
inflize edilmemelidir.

Uygulama seti ile kullaniniz. Beraberinde verilen setin ‘Kullanma Talimati’n1 okuyunuz.
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