KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

PRIMENE %10 infuzyonluk pediyatrik aminoasit ¢ozeltisi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Her 100 mL ¢ozeltide toplam 10 gram amino asit (toplam 1,5 gram azot) icerir.
Amino asitlerin kantitatif bilesimi asagidaki sekildedir:

—  L-IZOlBSIN: oo 0,670 g/ 100 mL
—  L-LOSIN: oo, 1g/100 mL
— L-Valin: oo, 0,760 g/ 100 mL
— L-Lizin: oo, 1,100 g/ 100 mL
—  L-Metiyonin: ......cccooevvviereinrennn, 0,240 g/ 100 mL
— L-Fenilalanin: .......cccccoveniinnnnn, 0,420 g/ 100 mL
— L-Treonin: ....ccccoovviiininniniee, 0,370 g/ 100 mL
— L-Triptofan: ..., 0,200 g /100 mL
—  L-Arginin: .o, 0,840 g /100 mL
— L-Histidin: ..o, 0,380 g /100 mL
— L-Alanin: ..o, 0,800 g /100 mL
— L-Aspartik asit: ........cccceevreirrennnn. 0,600 g /100 mL
—  L-Sistein: ....cccovceveiiienereeee, 0,190 g/ 100 mL
— L-Glutamik asit: .......cccocevevvrennn. 1g/100 mL
= GliSIN: oo, 0,400 g/ 100 mL
— L-Prolin: ..o, 0,300 g /100 mL
— L-Serin: .o, 0,400 g /100 mL
— L-Tirozin: .o, 0,045 g /100 mL
— L-Ornitin hidroklordr: .................. 0,318 g/ 100 mL (0,249 g/ 100 mL ornitine karsilik
gelecek sekilde)
—  TaUMN: (e, 0,060 g /100 mL

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intravendz inflizyon icin steril ¢ozelti

Berrak, renksiz bir ¢cozeltidir.

Cozeltinin ozmolaritesi 780 mOsm/L ve pH’s1 5,5’tir.
COozelti 19 mmol/L Klortr (CI) iyonu igerir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlari

Oral ya da enteral yoldan beslenmenin yapilamadigi, yeterli olmadigi ya da kontrendike oldugu
normal ya da diisiik dogum agirlikli prematire bebeklerde ve yeni dogan bebeklerde, siit
cocuklarinda ve ¢ocuklarda parenteral beslenme amaciyla kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Parenteral beslenmenin baslatilmast ve ne kadar siireceginin yani sira uygulanacak
PRIMENE’in pozolojisi (doz ve uygulama hizi), hastanin yasi, agirhigi, klinik durumu, azot
ihtiyaci, PRIMENE’in bilesenlerini metabolize edebilme yetenegi ve parenteral ve/veya enteral
yoldan saglanabilecek ek besinlere baglhidir.

Normalde 24 saatte 1,5-3,5 g amino asit/kg/giin (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 ¢ocuklarinda: 24 saatlik devamli infiizyonla uygulanir.

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

Akis hizi, pozolojiye, infiize edilen ¢Ozeltinin niteligine, 24 saatlik donemde uygulanacak
toplam s1v1 hacmine ve inflizyon slresine gore ayarlanmalidir.

Akis hizi, ilk saatte kademeli olarak arttirilmalidir.

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

Cozelti (siselerde ve uygulama setlerinde) yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanildiginda, uygulama tamamlanincaya kadar 151k maruziyetine kars1 korunmalidir (bkz.
Bolim 4.4, 6.3 ve 6.6).

PRIMENE, genellikle cocugun gereksinimlerine uygun bir enerji kaynagi ile birlikte es zamanl
ya da karisim halinde uygulanabilir.

PRIMENE, gecimliligi ve stabilitesi bilindiginde, besinsel ihtiyaclarin karsilanmasi ve
eksikliklerin veya komplikasyonlarin olusumunun 6nlenmesi i¢in karbonhidrat, lipit, elektrolit,
vitamin ve eser element igeren nutrisyonel karisimlarin bilesimine katilarak kullanilabilir (bkz.
Bolim 6.2).

PRIMENE yalniz bagina kullanilacaksa santral vendz kateterle, diger iiriinlerle es zamanli ya
da karisim seklinde kullanilacaksa uygulanacak son karigimin ozmolaritesine bagli olarak
santral veya periferik bir vendz kateter araciligiyla uygulanir.

Periferik uygulama diisiiniiliiyorsa, uygulanacak infiizyon ¢0zeltisinin ozmolaritesi géz 6niine
alinmalidir.

Gucll hipertonik parenteral besin cozeltileri (>900 mOsm/L), blyuk bir santral damara
yerlestirilmis uglu 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.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

— Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Azot dengesi bozulabilir ve
pozolojinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu hastalardaki sivi ve elektrolit durumu yakindan
izlenmelidir (bkz. Bolim 4.4).

— Onceden karaciger hastaligi veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda amino asit
cozeltileri kullanilirken dikkatli olunmalidir.

— Karaciger yetmezliginde kan amonyak diizeyi dikkatle izlenmelidir (bkz. B6lim 4.4).

— Ciddi siv1 kisitlamasin1 gerektiren durumlarda (6rnegin kalp, bdobrek veya solunum
yetmezligi) dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik populasyon:

— PRIMENE o6zel olarak pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in formiile edilmis bir
parenteral beslenme preparatidir. Ancak ¢ocugun klinik ve biyokimyasal kosullarina gore
infiizyonun dikkatle izlenmesi sarttir.

Geriyatrik populasyon:

— PRIMENE 0zel olarak pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in formiile edilmis bir
parenteral beslenme preparati oldugundan geriyatrik popiilasyonda kullanimryla ilgili ek
bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PRIMENE asagidaki hastalarda kontrendikedir;

e FEtkin maddelerin veya boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerin herhangi birine
asir1 duyarliligi olan hastalar,
e Amino asit metabolizmasinda dogumsal anomalisi olan hastalar.

4.4, Ogzel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Alerjik Reaksiyonlar / Asir1 Duyarlilik Reaksiyonlar1

Parenteral beslenmenin bir bileseni olarak uygulanan amino asit ¢dozeltileriyle
anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar ve diger asirt duyarlilik/infiizyon reaksiyonlari
bildirilmistir (bkz. boliim 4.8). Reaksiyon belirtileri veya semptomlar1 gelistigi takdirde
infiizyon derhal durdurulmalidir.

Parenteral Beslenme Alan Hastalarda Cokelmeler

Parenteral beslenme alan hastalarda pulmoner vaskiiler ¢okelmeler oldugu bildirilmistir. Bazi
vakalarda, o6liimciil sonuglar meydana gelmistir. Kalsiyum ve fosfatin asirt miktarda ilave
edilmesi, kalsiyum fosfat ¢okelmelerinin olusma riskini artirmaktadir. Cozeltide fosfat tuzu
olmadiginda dahi ¢okelmeler oldugu bildirilmistir. Uygulama yolu igerisindeki filtreden uzak
bir noktada ¢okelme ve siipheli in-vivo ¢okelme olusumu oldugu da bildirilmistir.

Pulmoner distress ortaya ¢ikarsa infiizyon durdurulmali ve tibbi degerlendirme baslatilmalidir.

Cozeltinin incelenmesinin yani sira, inflizyon seti ve kateter de ¢Okelmeler icin duzenli
araliklarla kontrol edilmelidir.



Enfeksiydz komplikasyonlar

Parenteral formulasyonlari uygulamak i¢in kullanilan intravendz kateterler yoluyla, kateter
bakiminin iyi yapilmamasit veya kontamine coOzeltiler sebebiyle enfeksiyon veya sepsis
olusabilir.

Immiinosupresyon ve hiperglisemi, kotii beslenme ve/veya altta yatan hastaliklarmin durumu
gibi diger etkenler, hastalar1 enfeksiy6z komplikasyonlara agik hale getirebilir.

Ates/listime, 16kositoz ve hipergliseminin dikkatli bir sekilde izlenmesi Ve inflizyon sistemi ile
iliskili teknik komplikasyonlarin degerlendirilmesi, enfeksiyonlarin erken fark edilmesine
yardimect olabilir.

Septik komplikasyonlarin meydana gelme siklig1 kateter yerlestirilmesi sirasinda, bakiminda
ve beslenme Urinu hazirlanirken kullanilan aseptik teknik iizerine yapilan vurgunun
artirilmasiyla azaltilabilir.

Parenteral Besin Alan Hastalarda Yeniden Besleme (Refeeding) Sendromu

Ciddi derecede yetersiz beslenen hastalarin beslenmesi, hastanin anabolik slrece gegmesinden
dolay1 potasyum, fosfor ve magnezyumun hiicre i¢ine gecmesi ile karakterize olan yeniden
besleme sendromuna neden olabilir. Tiamin eksikligi ve sivi tutulumu da gelisebilir. Dikkatli
izleme ve fazla beslemeden kaginarak besin alimlarinin yavasga artirilmasiyla bu
komplikasyonlar 6nlenebilir.

Hipertonik ¢ozeltiler

Hipertonik inflizyon cozeltileri, periferik bir damara uygulandiginda damarin tahris olmasi,
zarar gérmesi ve tromboza yol acabilir (bkz. B6lim 4.8).

Ozmolaritesi nedeniyle PRIMENE vyalniz basina kullanildiginda periferik bir ven icine
verilmemelidir.

Genel Izleme

Izleme, hastanin klinik durumu ve kosullarma uygun olmali ve su ve elektrolit dengesinin,
serum ozmolaritesinin, asit/baz dengesinin, kan glukoz seviyelerinin, kan amonyak
duizeylerinin ve karaciger ve bobrek fonksiyonunun tayinini igermelidir.

Metabolik Etkiler

Besin alimi hastanin ihtiyaglarina gore ayarlanmadiginda veya verilen herhangi bir besin
bileseninin metabolik kapasitesi dogru Olciilmediginde metabolik komplikasyonlar olusabilir.
Yetersiz veya asir1 miktarda besin uygulanmasindan veya belirli bir hastanin ihtiyaci igin
hazirlanan ilave karisim bilesiminin uygun olmamasindan dolay1 advers metabolik etkiler
olusabilir.

Karaciger fonksiyonu

Parenteral beslenme uygulanan hastalar hepatik komplikasyonlar (kolestaz, hepatik steatoz,
karaciger yetmezligine yol agmasi olasi fibroz ve sirozun yani sira kolesistit ve kolelitiyaz da
dahil) yasayabilirler ve bu hastalar geregince izlenmelidir. Bu rahatsizliklarin etiyolojisinin ¢ok
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unsurlu oldugu diisiiniilmektedir ve hastadan hastaya degisebilmektedir. Anormal laboratuvar
parametreleri veya hepatobiliyer rahatsizliklarin baska belirtilerini gosteren hastalar, neden
olmasi veya katkida bulunmasi muhtemel faktorlerin ve muhtemel terapétik ve profilaktik
mudahalelerin belirlenmesi i¢in karaciger hastaliklar1 konusunda uzman bir Klinisyen
tarafindan degerlendirilmelidir.

Onceden karaciger hastalig1 veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda amino asit ¢ozeltileri
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Bu hastalarin karaciger fonksiyonu parametreleri yakindan izlenmeli ve hastalar, olasi
hiperamonemi semptomlar1 i¢in izlenmelidir.

Amino asit ¢Ozeltisi verilen hastalarda kan amonyak diizeylerinde artis ve hiperamonemi
gortlebilir. Bazi hastalarda bu durum, amino asit metabolizmasinda konjenital bir bozukluk
(bkz. BOliim 4.3) veya karaciger yetmezligi oldugunu isaret edebilir.

Yeni doganlarda ve bebeklerde, hiperamoneminin tespiti icin kan amonyak diizeyi sik sik
olctlmelidir.

Siddetine ve etiyolojisine bagli olarak, hiperamonemi acil miidahale gerektirebilir.
Renal Etkiler

Amino asit igeren ¢ozeltilerin parenteral uygulanmasina iliskin olarak azotemi goriilmiistiir.
Azotemi, 6zellikle bobrek yetmezligi olmasi durumunda goriilebilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda (6rn; Gremisi olanlar) dikkatle kullanilmalidir. Azot dengesi
degisebilir ve pozolojinin ayarlanmasi gerekebilir. Bu hastalardaki sivi ve elektrolit durumu
yakindan izlenmelidir.

[lave 6nlemler

Intravenoz parenteral beslenme ¢ozeltilerinin, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile
karistirildiktan sonra 1518a maruziyeti sonucunda, peroksitler ve diger bozunma {iriinlerinin
olusmasi nedeniyle yenidoganlarda klinik sonuglar1 etkileyen advers etkilere neden olabilir.
PRIMENE, yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki cocuklarda kullanildiginda, uygulama
tamamlanincaya kadar ortam 1sigindan korunmalidir (bkz. B6lim 4.2, 6.3 ve 6.6).

Parenteral beslenme uygulanmasiyla, infiizyon bolgesinde reaksiyonlar meydana gelmistir.
Bunlar inflizyon bdélgesindeki tromboflebit ve vendz tahris disinda, ekstravazasyonla birlikte
oldugunda ciddi olabilen reaksiyonlar (6rn; nekroz ve biil/vezikiil olusumu) olabilir (bkz. B6lim
4.8). Hastalar buna uygun olarak izlenmelidir.

Infiizyona baglamadan énce, ciddi su ve elektrolit bozukluklari, ciddi siv1 yiiklemesi durumlari
ve ciddi metabolik bozukluklar duzeltilmelidir.

Pulmoner 6dem veya kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Sivi durumu
yakindan izlenmelidir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir. Beslenme karisimlarinin, kullanim 6ncesinde gegimli
ve stabil olduklar1 dogrulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
— Herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamustir.
Pediyatrik populasyon:

— Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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

Gebelik donemi:

PRIMENE’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Saglik profesyonelleri, PRIMENE'i uygulamadan ¢nce her hasta icin potansiyel riskleri ve
yararlar1 dikkatlice degerlendirmelidirler.

Hayvanlar tlizerinde yapilan arastirmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Kisim 5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Ilaveten, PRIMENE, ¢ocuklarda, siit gocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir preparat oldugundan gebelikte kullanimi1
beklenmez.

Laktasyon dénemi:

PRIMENE’in laktasyonda kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Saglik profesyonelleri,
PRIMENE'yi uygulamadan &énce her hasta icin potansiyel riskleri ve yararlar1 dikkatlice
degerlendirmelidirler.

PRIMENE, c¢ocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir preparat oldugundan laktasyonda
kullanimi1 6nerilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite

PRIMENE’in insanlar iizerinde lireme yetenegine iliskin yeterli veri mevcut degildir.



4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PRIMENE, ara¢ veya agir is makinesi kullanimi {izerine etkilerine dair bilgi mevcut degildir
ancak PRIMENE c¢ocuklarda, siit ¢gocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir preparat oldugundan bir etkisi olmasi
pratik olarak miimkiin degildir.

4.8. listenmeyen etkiler

Pazarlama sonrasinda PRIMENE’in parenteral beslenme bileseni olarak kullanimi sirasinda
goriilen istenmeyen etkiler asagidaki sekilde belirtilmistir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100
ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek
(<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagida listelenen advers etkiler, parenteral beslenmenin bir bileseni olarak uygulanan
PRIMENE’in pazarlama sonrasi raporlarindan tespit edilmistir. Bu boliimde listelenen advers
ilag reaksiyonlarinin siklig1 mevcut verilerden hesaplanamaz.

Bagisiklik sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Yiiz 6demi, goz kapagi 6demi ve dokiintii ile belirginlesen asir1 duyarlilik
reaksiyonu

Parenteral amino asit iirlinleriyle ilgili olarak meydana gelen advers reaksiyonlar sunlardir:

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Bilinmiyor: Azotemi, hiperamonemi.

Amino asit bileseninin muhtemel olarak nedensel veya yardimci rol oynadigi, parenteral
beslenmeyle ilgili olarak bildirilen advers reaksiyonlar:

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor: Deri, gastrointestinal ve ciddi solunum ve dolasim (sok) belirtileri dahil
anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar ve pireksi, tisiime, hipotansiyon, hipertansiyon, artalji,
miyalji, tirtiker, prurit, eritem ve bas agris1 dahil diger asirt duyarlilik/inflizyon reaksiyonlari.

Metabolizma ve beslenme hastalhiklar
Bilinmiyor: Metabolik asidoz.

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Pulmoner vaskdler cokelmeler.

Hepatobiliyer hastaliklar
Bilinmiyor: Karaciger yetmezligi, hepatik siroz, hepatik fibroz, kolestaz, hepatik steatoz, kan
bilirubininde artis, hepatik enzim artisi, kolesistit, kolelitiyaz.

Bébrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi olan ¢cocuklarda kan {ire azotunda arts.



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor: Ekstravazasyonla birlikte oldugunda infiizyon bdlgesinde nekroz, sisme,
biil/vezikiil olusumu, yara olusumu, deride renk degisimi (inflizyon bolgesi reaksiyonuyla
ilgili ifade icin bkz. Bolim 4.4). Infiizyon bélgesi tromboflebiti; Vendz tahris (inflizyon
bolgesinde flebit, agr1, eritem, sicaklik artisi, sigsme, sertlik).

Amino asit ¢Ozeltileri, takviyelerle dizeltilmesi gereken akut folik asit eksikligine zemin
hazirlayabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Uygun olmayan uygulamayi takiben (asir1 doz ve/veya onerilenden daha yiiksek infiizyon hizi)
hipervolemi, elektrolit bozukluklari, asidoz ve/veya azotemi meydana gelebilir. Semptomlar
mide bulantisi, kusma, titreme, konfiizyon (biling bulaniklig1) veya kalbin hizl1 atmasi olabilir.
Bu gibi durumlarda, inflizyon derhal durdurulmalidir. Tibbi olarak uygunsa, klinik
komplikasyonlar1 6nlemek i¢in ek miidahale yapilabilir.

Doz asimi igin 6zel bir antidot bulunmamaktadir. Acil durum prosedurleri, uygun dizeltici
onlemler icermelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Parenteral beslenme ¢ozeltileri-amino asitler.
ATC kodu: BO5BAO1

PRIMENE, kalitatif ve kantitatif olarak ¢ocuklarin protein ihtiyacini karsilayacak sekilde
formiile edilmis “L” formunda 20 amino asit igeren bir parenteral beslenme ¢ozeltisidir:

- Cocuklar i¢in esansiyel ya da yar1 esansiyel kabul edilen tiim amino asitleri igerir;
- Bilesiminde taurin mevcuttur;

- Goreceli olarak daha yiiksek lizin igerigine sahiptir;

- Goreceli olarak daha diisiik Metiyonin igerigine sahiptir;

- Azaltilmig Fenilalanin ve Prolin igerigine sahiptir.

Bilesimindeki 8 adet esansiyel amino asit miktarinin, toplam amino asit miktarina orani %47.5,
dallanmig zincirli amino asit miktarinin, toplam amino asit miktarina orani ise %24'diir.

Klinik ¢aligmalar dengeli bir kalori alimryla birlikte uygulanan PRIMENE’in ¢ocuklarda yeterli
boy uzamasi, kilo alimi1 ve psikomotor gelismeyi sagladigini géstermistir.

Spesifik elektrolit tedavisini etkilememesi igin, PRIMENE kasith olarak elektrolit olmadan
formiile edilmistir.



5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler
Emilim:

PRIMENE intraven6z uygulama i¢in gelistirilmis bir {iriin oldugundan, uygulama yapildig1 anda
kan dolagimina geger.

Dagilim:

Amino asitler biitlin dokular tarafindan alinir ve biiyiik bir ¢ogunlugu protein yapiminda
kullanilir.

Biyotransformasyon:

Amino asitler az miktarda oksidasyona ugrar. Amino asitlerin oksidasyonu, azotun iire seklinde
atilmasina yol agar, bu ayn1 zamanda bir enerji kaynagidir.

Eliminasyon:

Amino asitlerinin, oksidasyona ugrayan bdliimiindeki azot, iire seklinde idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi

- L-Malik asit

- Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Ek ilaclar gecimsiz olabilir.

Sonucta elde edeceginiz karisimin geg¢imliligi ve stabilitesini dogrulamadan 6nce baska tibbi
uriin veya maddeler ilave etmeyiniz.

Kalsiyum ve fosfatin asir1 miktarda ilave edilmesi, kalsiyum fosfat ¢okelmelerinin olusma
riskini artirmaktadir (bkz. Boliim 4.4).

6.3. Raf omru
Raf 6mrii 24 aydir.

Cozelti (siselerde ve uygulama setlerinde) yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
kullanildiginda, uygulama tamamlanincaya kadar 151k maruziyetine kars1 korunmalidir (bkz.
Bolim 4.2, 4.4, ve 6.6).

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.



Mikrobiyolojik ag¢idan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig1 durumlarda saklama kosulunun ve siiresinin belirlenmesi, ila¢ eklenmesi /
seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire bu iglemin valide edilmis aseptik kosullarda
yapilmadig1 durumlarda normalde 2-8°C arasinda saklandiginda 24 saatten uzun degildir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Elastomerik tipalar1 olan 100 ml ve 250 ml'lik tip II cam siselerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
Uygulamaya yonelik talimatlar

Siseyi gozle inceleyiniz. Yalnizca ¢ozelti berrak ise ve sise zarar gormemis ise kullaniniz.
Sisede sizinti varsa, ¢Ozeltinin rengi degisikse, bulaniksa veya c¢okelme igeriyorsa
kullanmayiniz.

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

Siseve ilaveler yapilacaksa:

Ekleneceklerin stabilitesinden ve ge¢imliliginden emin olunuz. Bir eczaciya danisiniz.
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 igerigini ve ilave edilenleri iyice karistiriniz.

Son ¢o6zeltiyi renk degisikligi ve partikiillii madde agisindan inceleyiniz.

Uygulanmasi sirasinda son bir filtre kullanilmas1 gerekmektedir.

Sisenin biitlinliigiinii teyit ediniz. Sadece sise hasar gormemisgse ve ¢ozelti berrak ise kullaniniz.

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

llave edilecek maddeler igin dogru saklama gerekliliklerinin yerine getirildiginden emin
olunuz.

Infiizyonun uygulanmasi:

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanildiginda, uygulama tamamlanana kadar
151k maruziyetine karsi korunmalidir. PRIMENE’in, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminler
ile karigtirildiktan sonra ortam 1s1gina maruz kalmasi, peroksitler ve diger bozunma trtinlerinin
olusmasina neden olur, bunlar 1518a kars1 korumayla azaltilabilir. (bkz. Bolim 4.2, 4.4 ve 6.3).

Kullanmadan 6nce ¢ozeltinin oda sicakligina erismesini saglayin.

Bazi formiilasyonlarin infiizyon hattinda gézlenen goriiniir partikiillerin ortadan kaldirilmasi
acisindan PRIMENE’i ve eser elementleri (bakir,demir ve ¢inko dahil) igeren tim
formiilasyonlarda uygulama sirasinda son bir filtre kullanilmasi1 gerekmektedir.
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Ikisi bir arada olan parenteral beslenme soliisyonlar: (aminoasitler ve karbonhidratlar) igin 1,2
mikronluk veya daha kiigiik filtre kullaniniz. Béylece eser elementlerin (6rn. bakir) kullanimi ile
meydana gelen partikiillerin uzaklastirilmas: saglanir. Ucgii bir arada parenteral beslenme
soliisyonlarinda (lipit, karbonhidrat ve amino asitler) partikiillerin uzaklastirilmasi igin 1,2
mikron filtre kullaniniz.

Total parenteral beslenme ¢0zeltisi, birlestirme isleminden sonra, infuzyon seti, kateter ve diz
eksenli filtre kullanimindan 6nce ve uygulama sirasinda periyodik olarak partikilli madde ve
renk degisikligi agisindan gorsel olarak incelenmelidir. Eger filtrede renk degisikligi veya
partikiil olusumu gozlenirse medikal agidan iliskili 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.

Giivenli 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.

7. RUHSAT SAHIBI

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

Tel: 0212 350 80 00

Faks: 0212 350 84 64

8. RUHSAT NUMARASI
2016/47

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[1k ruhsat tarihi: 01.02.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
29.01.2021
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