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KULLANMA TALIMATI

PRIMENE %10 amino asit soliisyonu
Damar ici kullanim icin mikropsuz (steril) beslenme ¢ozeltisi

Etkin madde: Her 100 ml iginde 10 gram amino asit igerir. Her bir amino asitin 100 ml i¢inde
bulunan miktar1 asagidaki sekildedir:

—  L-1Z0l8SiN: oo 0.670 gram
—  L-LOSIN: o, 1.000 gram
— L-Valin: oo, 0.760 gram
— L-Lizin: .o, 1.100 gram
—  L-Metiyonin: .......cccceceverererennenne. 0.240 gram
— L-Fenilalanin: .......cccccocovveninennnne. 0.420 gram
—  L-Treonin: .....cccoceeeevevevenencnnenne. 0.370 gram
—  L-Triptofan: ......ccccecevevereneerennne. 0.200 gram
—  L-Arginin: ....cocoevevieineeeeeeee. 0.840 gram
—  L-Histidin: ...cocoevevevirieeneeennne. 0.380 gram
—  L-Alanin: .....ccoceevevivenineeeeeeenne. 0.800 gram
— L-Aspartik asit: ......cccoeveeeeerennnne. 0.600 gram
—  L-Sistein: .ooceceeeeeeieeeeeeeeeeee, 0.190 gram
— L-Glutamik asit: .....cccccecereernenneee. 1.000 gram
—  GLSIN: e 0.400 gram
— L-Prolin: .coocooiniiiiiiee, 0.300 gram
— L-Serin: ..ccooeviiiiiecee 0.400 gram
—  L-Tirozin: ....ccoceeeevevenenenencnenne. 0.045 gram
— L-Ornitin hidrokloriir: .................. 0.318 gram (0.249 gram ornitine karsilik gelecek sekilde)
—  Taurin: ....ccoceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 0.060 gram

Yardimci maddeler:

— L-Malik asit (pH 5.5 olacak sekilde)
— Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size o6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:
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PRIMENE nedir ve ne icin kullanilir?

PRIMENE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRIMENE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRIMENEin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1.

PRIMENE nedir ve ne icin kullanilir?

PRIMENE, bebek ve ¢ocuklarin protein ihtiyacim karsilacak sekilde formiile edilmis 20
amino asit iceren ve damar yoluyla (parenteral) uygulanan bir beslenme ¢ozeltisidir.

Ag1z yolundan beslenmesi uygun olmayan ya da agiz yolundan beslemenin zor veya
zararli oldugu normal ya da diisiik dogum agirlikli prematiir (erken dogan) yeni dogan
bebeklerin, zamaninda dogmus yenidogan bebeklerin, siit ¢ocuklarinin ve cocuklarin
damar yoluyla beslenmesi i¢in kullanilir.

Cozelti 100 ml ya da 250 ml’lik cam bir sise icindedir. Toplar damarlar i¢ine plastik bir
boru yardimiyla uygulanir.

PRIMENE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

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

PRIMENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, PRIMENE’in kullanilacagi bebek veya cocukta bir ya da birden fazla amino
asitin metabolizmasinda bozukluga yol acan dogumsal bir anormallik varsa ilag
KULLANILMAMALIDIR.

PRIMENE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Eger, PRIMENE’in kullanilacag: bebek veya ¢ocukta herhangi bir ilaca kars1 alerji
varsa bu ilag DIKKATLI KULLANILMALIDIR.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa bebek ya da ¢ocugunuz igin
gecerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

PRIMENE’in yiyecek ve icecekle kullanimi

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



Hamilelik ve emzirme doneminde kullanim:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

— PRIMENE, c¢ocuklarda, siit ¢cocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir ila¢ oldugundan gebelikte
kullanimi1 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PRIMENE e ek olarak herhangi bir ila¢ alinmadan 6nce doktora danigilmalidir.

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

. PRIMENE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz bebek ya da ¢ocugunuzun hastalifina ve gereksinimine, viicut agirligina baglh
olarak ilacin dozunu belirleyecek ve bebek ya da cocugunuza uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Toplar damarlardan uygun olan birine uygun bir plastik uygulama seti aracilifiyla
kullanilir.

Degisik yas gruplari:

— Cocuklarda kullaninmi: Bebek ve cocuklar icin doz ve uygulama setinin boyutuna
uygulamay1 6neren doktor tarafindan karar verilir.

— Yashlarda kullannmi: PRIMENE, cocuklarda, siit ¢ocuklarinda ve zamaninda
dogmus ya da prematiire yeni doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir
ila¢ oldugundan yashlarda kullanim1 6nerilmez.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi durumunda kullanim:

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

— Bobrek yetmezligi durumunda azot alimi, c¢ocugun renal klerensine gore
ayarlanmalidir. Bobrek yetmezliginde yiiksek dozda uygulanmasi halinde metabolik
asidoz yapabilir.



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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRIMENE kullandiysaniz

PRIMENE kullanmilmast gerekenden fazla kullanilmis ise bir doktor veya eczaci ile
konusulmalidir.

PRIMENE’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz alinmamalidr.

PRIMENE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PRIMENE de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkilere yol acabilir.

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

— Yaygin ya da yerel bir kurdesen (iirtiker) durumu,
—  hinltili solunum,

— gogiiste sikigma hissi,

— tansiyonun diigmesi,

— yiksek ates,

— bulant1 hissi,

— midede agr1,

— titreme/nezle benzeri belirtiler.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

(Cozeltinin yapisina bagl olarak, bazen enjeksiyonun uygulandigi bolgenin ¢evresinde agri
goriilebilir. Herhangi bir agri ya da siskinlik hissederseniz acilen doktorunuz ya da
hemsirenize haber veriniz. Bu durum, ilaca karst bir tepki olarak olustuysa, ilacin
uygulanmasina son verilecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PRIMENE’in saklanmasi

— PRIMENE’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiiz.

— Her bir sisenin tizerindeki etikette son kullanma tarihi yazmaktadir. Bu tarih gegmisse
size bu ila¢ verilmeyecektir.

— Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

— Eger ¢ozeltinin berrak olmadigimi farkederseniz ya da ilacin sisesi catlak veya kiriksa
doktorunuzu ve hemsirenizi uyariniz.

— 25 °C alt1 s1caklikta, 1s1ktan koruyarak saklanmalidir.
— Yarim kalan ¢ozeltiler atilmalidir. Kullanilmayan boliim yeniden uygulanmamalidir.

Sisedeki son kullanma tarihinden sonra PRIMENE’i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat Sahibi: Eczacibasi - Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Uretim yeri: Bieffe Medital S.p.A Grosotto, italya

Clintec Parenteral S.A. Amilly, Fransa
Baxter Deutschland GmbH, Plattling, Almanya

Bu kullanma talimati ------------------ tarihinde onaylanmigtir.






