Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/60/primene-yuzde-10-aminoasit-solusyonu-250-mi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/BO5BA01

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRIMENE %10 amino asit soliisyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Her 100 ml soliisyonda toplam 10 gram amino asit (toplam 1.5 gram azot)
igerir. Amino asitlerin kantitatif bilesimi asagidaki sekildedir:

R U 70) [ 31 OO 0.670 g/ 100 ml
—  L-LOSIN: oo, 1.000 g/ 100 ml
— L-Valin: oo, 0.760 g/ 100 ml
— L-Lizin: .o, 1.100 g/ 100 ml
—  L-Metiyonin: .......cccecevererenennenne. 0.240 g/ 100 ml
— L-Fenilalanin: .......ccccccoevvvienenenee. 0.420 g/ 100 ml
—  L-Treonin: ......cccceeevevenerreerennenne. 0.370 g/ 100 ml
—  L-Triptofan: ......cccecevvevveveneerennenne. 0.200 g/ 100 ml
—  L-Arginin: .....cccceeeeveviveneneeeenne. 0.840 g/ 100 ml
—  L-Histidin: ....ccccoeveveeiiieeeeeenenne. 0.380 g/ 100 ml
—  L-Alanin: .....ccocoevevevinineeeeeeenne. 0.800 g/ 100 ml
— L-Aspartik asit: .....cccceecerererennenne. 0.600 g/ 100 ml
—  L-Sistein: ...coccovenevininicnciee, 0.190 g/ 100 ml
—  L-Glutamik asit: .....ccccoeecereerennene. 1.000 g/ 100 ml
—  GLSIN: e 0.400 g/ 100 ml
— L-Prolin: ..cccooceviiiiie, 0.300 g/ 100 ml
—  L-Serin: oo, 0.400 g/ 100 ml
—  L-Tirozin: ....cccceeveveveneeeeeereenenne. 0.045 g/ 100 ml
—  L-Ornitin hidroklortir: .................. 0.318 g/ 100 ml (0.249 g/ 100 ml ornitine karsilik
gelecek sekilde)
—  Taurin: ...ccoceeeveeineneneeeeee, 0.060 g/ 100 ml

Yardimci maddeler icin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz infiizyon igin steril ve apirojen soliisyon.
Soliisyonun ozmolaritesi 780 mOsm/] ve pH’s1 5.5’dur.

Soliisyon 19 mmol/I kloriir (CT) iyonu igerir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar:

Oral yoldan beslenmenin yapilamadigi, yeterli olmadig1 ya da kontrendike oldugu normal ya
da diisiik dogum agirlikli prematiir bebeklerde ve yeni dogan bebeklerde, siit cocuklarinda ve
cocuklarda parenteral nutrisyon amaciyla kullanilir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Uygulanacak PRIMENE %10 dozu ¢ocugun agirligi, yas1 ve protein katabolizmasi: durumuna
gore degisir.

24 saatte 1.5-3.5 g amino asit/kg (24 saatte 0.23-0.53 g azot/kg) dozunda, yani 24 saatte 15-35
ml/kg PRIMENE %10 kullantlir.

Dakikada 0.05 ml/kg’dan daha hizli inflizyon yapilmamalidir.
Uygulama sikhg ve siiresi:
Yeni dogan bebeklerle, siit cocuklarinda: 24 saatlik devamli inflizyonla uygulanir.

Cocuklarda: 24 saatlik devamli inflizyonla veya 24 saatte 12 saatlik giinliik siklik
infiizyonlarla uygulanir.

Uygulama hizi, pozolojiye, infiize edilen soliisyonun niteligine, 24 saatlik donemde
uygulanacak toplam s1vi hacmine ve arzulanan infiizyon siiresine gore ayarlanmalidir.

Uygulama sekli:
Santral veya periferik bir vendz kateter aracilifiyla uygulanir.

PRIMENE %10 yalniz basina kullanilacaksa santral vendz kateterle, diger iirlinlerle es
zamanli ya da karigim seklinde kullanilacaksa uygulanacak son karisimin ozmolaritesine bagl
olarak santral veya periferik bir venodz kateter araciligryla uygulanir.

PRIMENE %10, ¢ocugun gereksinimlerine uygun bir enerji kaynagi ile birlikte fakat ayr1 ayn
ya da karisim halinde uygulanabilir.

PRIMENE %10, 6ncelikle ge¢imliligi ve stabilitesi dogrulanmak kaydiyla, karbonhidrat, lipit,
elektrolit, vitamin ve eser element iceren nutrisyonel karisimlarin bilesimine katilarak
kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

— Bobrek yetmezligi durumunda azot alimi renal klerense gore ayarlanmalidir. Bobrek
yetmezliginde yiiksek dozda uygulanmasi halinde metabolik asidoz (vuciit sivilarinda
fazla miktarda asit birikmesi) yapabilir.

— Karaciger yetmezliginde kan amonyak diizeyi dikkatle izlenmelidir.
Pediyatrik popiilasyon:

— PRIMENE %10 6zel olarak pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in formiile edilmis bir
parenteral beslenme preparatidir. Ancak ¢ocugun klinik ve biyokimyasal kosullarina goére
inflizyonun dikkatle izlenmesi sarttir.

Geriyatrik popiilasyon:

— PRIMENE %10 6zel olarak pediyatrik popiilasyonda kullanim i¢in formiile edilmis bir
parenteral beslenme preparati oldugundan geriyatrik popiilasyonda kullanimiyla ilgili ek
bilgi bulunmamaktadir.

Diger:

— Ciddi s1v1 kisitlamasini gerektiren durumlarda (6rnegin kalp, bobrek veya solunum
yetmezligi) dikkatli kullanilmalidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

Bir ya da birden fazla amino asitin metabolizmasinda dogumsal anomalisi olan ¢ocuklarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Kalp, solunum ya da bobrek yetmezligi gibi ciddi sivi kisitlamast gereken durumlarda dikkatli
kullanilmalidir.

Tedavi sirasinda s1vi dengesi, asit-baz dengesi, kan glukoz diizeyleri ve serum elektrolitlerinin
izlenmesi gerekir.

Bobrek yetmezligi durumunda azot alimi, cocugun renal klerensine gore ayarlanmalidir.

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

Cocugun klinik durumuna gore laboratuvar parametrelerinin ve infiizyonun yakin takibi
gerekmektedir.

Ozmolaritesi nedeniyle PRIMENE %10 yalniz basina kullanildiginda yiizeyel bir ven igine
inflize edilmemelidir.

Hizli infiize edilmesi intolerans belirtilerine (amino asitlerin bobreklerden atilimini da igeren)
yol acgabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Nutriyon karigimlarinin, kullanim 6ncesinde ge¢imli ve stabil olduklar1 dogrulanmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

— Herhangi bir etkilesim c¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

— Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik Kategorisi: C

PRIMENE %10’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya / dogum / ve-veya / dogum sonrast gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Kistm 5.3 Klinik o6ncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

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



Gebelik donemi:

PRIMENE %10, c¢ocuklarda, siit cocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir preparat oldugundan gebelikte
kullanim1 6nerilmez.

Laktasyon donemi:

PRIMENE %10, c¢ocuklarda, siit cocuklarinda ve zamaninda dogmus ya da prematiire yeni
doganlarda kullanima uygun olarak formiile edilmis bir preparat oldugundan laktasyonda
kullanim1 6nerilmez.

Ureme yetenegi (fertilite)

PRIMENE %10’un insanlar iizerinde iireme yetenegine iligskin yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

PRIMENE %10, 24 saatlik siirekli ya da 8-12 saatlik siklik parenteral uygulamaya yonelik bir
preparat oldugundan, kullanimi sirasinda ara¢ ve makina kullanimi pratik olarak miimkiin
degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

PRIMENE %10 kullanim1 sirasinda goriilen istenmeyen etkiler agagidaki sekildedir. Goriilme
siklig1, izleyen kriterler kullanilarak degerlendirilmistir: 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); c¢ok
seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:

Bilinmeyen siklikta: Metabolik asidoz (Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda yiliksek dozlarda
kullanildiginda), kan iire azotunda yiikselme, akut folik asit eksikligi
(ek suplemantasyon yapilmani gerektiren)

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmeyen siklikta: Trombofilebit (Yiizeyel venlere uygulanmasi durumunda)
Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmeyen siklikta: febril reaksiyonlar, enjeksiyon yerinde infeksiyon, lokal agr1 ya da
reaksiyon, ven iritasyonu, enjeksiyon yerinde baslayarak yayilan venoz
tromboz ya da filebit, ekstravazasyon, hipervolemi.

Soliisyona eklenen ilaglara bagli advers reaksiyonlar da goriilebilir; bu istenmeyen etkilerin
niteligini eklenen ilacin 6zellikleri belirler.

Istenmeyen bir etki gériilmesi durumunda infiizyon sonlandiriimalidr.

4.9. Doz asim ve tedavisi

PRIMENE %]10’un hizli veya uzun silire uygulanmasi hiperozmolariteye yol agcabilir.
Hastalarda siv1 yliklenmesine bagli 6dem gelisebilir.

Amino asitlerin asir1 hizli infiizyonu bulanti, kusma ve tremora neden olabilir. Baz1 siddetli
vakalarda hemodiyaliz, hemofiltrasyon ya da hemodiafiltrasyon gerekebilir.



Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda asir1 uygulamada metabolik asidoz ve iiremi gelisebilecegi
dikkate alinmalidir.

Asirt doz, soliisyona eklenen ilaglara baglh ise, asir1 doza bagh belirti ve semptomlar bu
eklenen ilacin 6zelliklerine baghdir. Tedavi sirasinda yanliglikla doz asilirsa, uygulamaya son
verilmeli ve hasta uygulanan ilagla iliskili belirti ve semptomlar acisindan izlenmelidir.
Gerektiginde semptomatik ve destek tedavileri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik Grubu: Parenteral beslenme ¢ozeltileri.
ATC kodu: BOSBA

PRIMENE %10, kalitatif ve kantitatif olarak ¢ocuklarin protein ihtiyacini karsilacak sekilde
formiile edilmis “L” formunda 20 amino asit i¢eren bir parenteral beslenme soliisyonudur:

- Cocuklar i¢in esansiyel ya da yar1 esansiyel kabul edilen tiim amino asitleri igerir.

- Standart amino asit preparatlarindan farkli olarak bilesiminde taurin mevcuttur ve daha
yiiksek lizin i¢erigine sahiptir

- Metiyonin, fenilalanin ve prolin igerigi ise disiiktiir.

- 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 calismalarda dengeli bir kalori alimiyla birlikte uygulanan PRIMENE %10 un
cocuklarda yeterli boy uzamasi, kilo alimi ve psikomotor gelismeyi sagladigini1 gostermistir.

Cocugun elektrolit dengesini etkilememesi agisindan, PRIMENE 9%10’a elektrolit
eklenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

PRIMENE %10 intravendz uygulama icin gelistirilmis bir iiriin oldugundan, emiliminin tam
oldugu varsayailir.

Dagilim:

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

Bivyotransformasyon:

Amino asitler biitiin dokular tarafindan alinir. Amino asitlerinin biiyiik bir cogunlugu protein
yapiminda kullanilir. Az miktarda oksidasyona ugrar. Amino asitlerin oksidasyonu, azotun iire
seklinde atilmasina yol actig1 i¢in, ayn1 zamanda bir enerji kaynagidir.

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



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yenidogan siganlarda gergeklestirilen akut ve kronik toksisite calismalartyla, PRIMENE
%10’u diger amino asit ¢ozeltileriyle kiyaslayan karsilastirmali caligmalar preparatin giivenilir
oldugunu gostermistir.

PRIMENE %10 i¢ine katilan ilaglarin giivenliligi ayrica degerlendirilmelidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi
- L-Malik asit (pH 5.5 olacak sekilde)
- Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

- Gegimlilik ¢aligmalari yapilmadan higbir tibbi iirlin bu siviya eklenmemelidir.

6.3. Raf omrii

Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 0zel uyarilar
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Mikrobiyolojik acidan, uygulamaya hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadigi durumlarda saklama kosulunun ve siiresinin belirlenmesi ila¢ eklenmesi /
seyreltmesini yapanin sorumlulugundadir ve siire bu islemin 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 onlemler

Kullanmadan 6nce soliisyonun berrak oldugundan ve sisesinde herhangi bir ¢atlak ya da
kirilma olmadigindan emin olunmalidir. Sise agildiktan ve uygulama seti {iriine ilistirildikten
sonra uygulamaya en kisa silirede baglanmalidir.

Soliisyon steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1vi gegirilmelidir.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmig soliisyonlar saklanmamali; intravendz uygulamanin
yapildigi saglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahgesi 34390 Ayazaga-iISTANBUL
Tel :(0212) 329 62 00

Faks :(0212) 28992 75

8. RUHSAT NUMARASI
116/56

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 7 Ekim 2004

Ruhsat yenileme tarihi: 7 Ekim 2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI






