Pribalova informace: informace pro uzivatele
Primene 10% infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez bude tento pripravek podian Vasemu

ditéti, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se oSettujiciho 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to 1ékaii nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny Vv této pribalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Primene a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditdti podan piipravek Primene
Jak bude ptipravek Primene podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Primene uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ook wnE

1.  Co je pripravek Primene a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Primene se podava détem, kojenciim a novorozenciim zralym nebo narozenym ptredcasné k
poskytnuti vyzivy (nutrice) ptimo do krve (do zily), kdyz VaSe dit€¢ nemtiZze dostate¢né piijimat
vyZzivu svymiusty. Obvykle se podava s dal$imi nutri¢nimi roztoky, jako je glukdza, mineraly a
vitaminy.

Farmakoterapeutickd skupina: roztoky pro parenteralni vyZivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Ptipravek Primene je infuzni roztok, ktery obsahuje:
e Aminokyseliny — zékladni latky pro tvorbu bilkovin v téle Vaseho ditéte

Ptipravek Primene je roztok 20 L-aminokyselin sestaveny tak, aby kvalitativné a kvantitativng odpovidal
potfebam bilkovin u déti:
e pfitomnost vSech pro deti esencidlnich nebo podminéné postradatelnych aminokyselin
relativné vysoky obsah lysinu
pritomnost taurinu
relativné nizky obsah methioninu
sniZzeny obsah fenylalaninu a prolinu

8 esencialnich aminokyselin

47,5 %

celkové aminokyseliny

vétvené aminokyseliny

24 %

celkové aminokyseliny
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Klinické studie prokazaly, Zze v kombinaci s vyvazenym dodavanim energie umoznuje piipravek
Primene uspokojivy rist ditéte ve smyslu jeho vySky a vahy a rovnéZ uspokojivy psychomotoricky
vyvoj ditéte.

Piipravek Primene zamérné neobsahuje elektrolyty, aby jeho podani nenarusovalo specifickou
elektrolytovou 1é¢bu.

Piipravek Primene je podavan intraven6zné, a je proto ihned dostupny v krevnim fe¢isti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude p¥ipravek Primene podan Vasemu ditéti
Pripravek Primene nesmi byt podan Vasemu ditéti, jestliZe:

- je Vase dite alergické na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);

- ma organismus Vaseho ditéte obtize S vyuzitim stavebnich prvka bilkovin

Pokud se tyka néktery z vyse uvedenych bodti Vaseho ditéte, nebude mu ptipravek Primene podan.

Upozornéni a opatieni

Je nutno peclive sledovat prubéh infuze, klinicky stav ditéte a biochemické laboratorni parametry.
Pied pouzitim ptipravku Primene Vasemu ditéti se porad’te SoSetfujicim lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni piipravku Primene okolnimu
svétlu, zejména po pridani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi
a dalsich produktt rozkladu, cemuz lze zamezit ochranou pred svétlem.

Alergické reakce:
Infuze bude okamzité zastavena, pokud se objevi jakékoli pfiznaky nebo zndmky alergické reakce
(jako horecka, poceni, tfesavka, bolesti hlavy, kozni vyrazka nebo potize pii dychani).

Tvorba malych ¢astic v krevnich cévach plic:

Potize s dychanim mohou byt také znamkou toho, ze se vytvorily malé ¢astice blokujici cévy v
plicich (pulmonalni vaskularni precipitaty). Pokud bude mit Vase dité dechové obtize, sdélte to 1ékari
nebo zdravotni sestfe, ktefi rozhodnou o dal§im postupu.

Infekce a sepse:

Nekteré pipravky a onemocnéni mohou zvysit riziko vzniku infekce nebo sepse (baktérie v krvi).
Zejména vznika riziko infekce nebo sepse z hadiCky (intraveno6zni katétr) umisténé v zile Vaseho
ditéte. Ptiznaky infekce bude oSetitujici Iékaf u Vaseho ditéte peclive sledovat.

Biochemické zmény krevnich testii:

Osettujici 1ékar bude u Vaseho ditéte kontrolovat a sledovat tekutiny, biochemii krve a hladiny
dalsich latek v krvi. Je také mozné, Ze dojde k uniku tekutin do tkani a dojde k otoku. Doporucuje se,
aby intravenozni (nitrozilni) vyZziva zacala pomalu a s opatrnosti.

Hypertonické roztoky (vysoka koncentrace rozpusténych aminokyselin)

Ptipravek Primene je roztok, ktery obsahuje vysokou koncentraci rozpusténych aminokyselin. Mtize
byt podavén do zily na pazi nebo do velké Zily na hrudniku Vaseho ditéte. Podavani do mensi Zily na
pazi muze zpusobit podrazdéni zily. Sdélte oSetiujicimu lékafi nebo zdravotni sestie, pokud bude mit
Vase dité znamky podrazdéni nebo zanétu v okoli mista vpichu (viz bod 4).
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Sledovani a nastaveni:

Osetiujici 1€kar bude sledovat zdravotni stav Vaseho ditéte na zac¢atku a v prubehu infuze. Promluvte
si s osetfujicim 1ékafem, aby védél o vSech zavaznych stavech ovliviiujicich zptsob, jakym
organismus Vaseho ditéte zpracovava cukry, tuky, bilkoviny a soli (metabolicka onemocnéni).
Jestlize se objevi nezadouci priznaky, jako je poceni, zimnice, modfiny, srde¢ni zachvat nebo nahlé
srdecni selhani, infuze musi byt okamzité zastavena a lékat nebo zdravotni sestra upozornéni.

Osetiujici 1ékar bude po dobu podavani tohoto piipravku pravidelné sledovat krevni obraz Vaseho
ditéte, zvlasté pokud by Vase dité soucasné trpé€lo onemocnénim jater, ledvin, nadledvin, srdce nebo
problémy S krevnim ob&hem.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Primene
Informujte svého 1ékare o vSech l1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo nebo
které bude mozné uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Piipravek Primene neni uren pro 1é¢bu dospélych. Nejsou k dispozici dostate¢né tdaje podporujici
pouziti piipravku Primene u té¢hotnych a kojicich Zzen. Lékar pied podanim piipravku Primene zvazi
potencidlni rizika a pfinosy pro kazdého konkrétniho pacienta.

3. Jak bude pripravek Primene podan

Pfipravek Primene je mozné podavat détem, kojenctim a novorozenciim (narozenym pied¢asné nebo
v terminu).

Davkovani a trvani 1é¢by

Osetfujici 1ékaf rozhodne, jaké mnozstvi a jak dlouho bude piipravek podavan v zavislosti na véku,
hmotnosti, klinickém stavu, pozadavcich na dusik a schopnosti organismu Vaseho ditéte rozkladat a
vyuzivat slozky pripravku Primene. Dalsi vyziva nebo bilkoviny mohou byt také podany
peroralné/usty.

Obvykle 1,5 - 3,5 g aminokyselin/kg/24 hodin (t.j. 0,23 - 0,53 g dusiku/kg/24 hodin), tj. 15 az 30 ml
ptipravku Primene na kg t.hm. za 24 hodin.

Rychlost pritoku a délka podavani:

Rychlost infuze nema piekrocit 0,05 ml/kg/min.

. Doporucené rychlosti pratoku:

- Novorozenci a kojenci: 24 hodinova kontinualni infuze

- Déti: 24 hodinova kontinuélni infuze nebo periodickd infuze (vice nez 12 hodin za
den)

Rychlost prutoku je tfeba piizptsobit davkovani, vlastnostem infundovaného roztoku, celkovému
pfijmu tekutin za 24 hodin a pozadované délce podavani infuze.
Rychlost infuze ma byt béhem prvni hodiny postupné zvysSovana.

Zptisob podavani
Pripravek Primene je infuzni roztok, ktery se podava plastovou hadi¢kou do Zily na pazi Vaseho ditéte
(periferni Zila) nebo do velké Zily v oblasti hrudniku Vaseho ditéte (centralni zila).
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Pripravek Primene miize byt pii soub&Zzném podavani nebo ve smési podavan do periferni nebo do centralni
zily, v z&vislosti na vysledné osmolarité infundovaného roztoku.

Piipravek Primene je obvykle podavan s takovym zdrojem energie, ktery odpovida potfebam ditéte, a to
bud’soubézné nebo ve smési.

Pripravek Primene miize byt soucasti vyzivovych smési, ve kterych jsou kombinovany cukry, tuky,
elektrolyty, stopové prvky a vitaminy, pokud je zndma jejich kompatibilita a stabilita.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba

chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

JestliZe bylo Vasemu ditéti podano vice piipravku Primene, nez mélo byt

Pokud je podano piili§ mnoho tohoto piipravku nebo je ptipravek podavan piilis rychle, mohou se u
Vaseho ditéte objevit nasledujici pfiznaky:

- zvyseny objem cirkulujici krve

- krev se muze stat kysela

- zvySeny obsah dusiku v krvi a moci

Pfiznaky mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, tfes, zmatenost a rychly srde¢ni tep. V téchto
ptipadech je nutné podavani infuze ihned pterusit. OSetfujicilékat rozhodne, zda jsou zapotiebi dalsi
opatieni.

Pro prevenci vyskytu téchto ptipadi bude oSetiujici 1ékar v pribéhu 1écby pravidelné monitorovat
stav Vaseho ditéte a testovat jeho krevni parametry.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l€ky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého ditéte. Pokud si vS§imnete v prub&hu 1é¢by nebo po ni jakékoli zmény v tom,
jak se Vase dité citi, sd€lte to pfimo oSetiujicimu 1ékafi ¢i zdravotni sestie. Vysetfeni, které
osetfujicilékar provede v dob¢, kdy Vase dité dostava tento piipravek, maji minimalizovat rizika
nezéadoucich ucinkd.

Infuzi je tfeba okamzité zastavit, pokud se objevi jakékoli abnormélni ptiznaky nebo zndmky jako je
neobvykle nizky nebo vysoky krevni tlak, vznik modrého az purpurového zabarveni kize, otok
obli¢eje nebo o¢nich vicek, neobvykle vysoka srde¢ni frekvence, obtize s dychanim, bolest kloubti,
svalova bolest, zvraceni, nevolnost, kozni vyrazka, zvySena télesné teplota, nadmérné poceni,
zimnice nebo ties.

Pfi uzivani podobnych ptipravkl byly hldSeny néasledujici nezddouci ucinky:

Vysoka hladina amoniaku a dusikatych slouc¢enin v Krvi

Zavazna alergicka sokova reakce

Porucha funkci jater, krevni testy na funkci jater odchylujici se od normalnich hodnot
Zanét zlucniku, zluénikové kameny ve Zlu¢niku

Zvysena kyselost krve

Vznik malych castic, které blokuji plicni cévy

Zanét zily v misté aplikace infuze, podrazdéni zily, bolest, horkost, otok a zdufeni
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e Zavazné mistni reakce, které mohou nastat v piipadé€ tiniku infuzni tekutiny do tkani v okoli
mista infuze: odumfeni kozni tkdn€, puchyie, otok, jizveni, zména barvy kize.

HlaSeni neZadoucich udinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to osetiujicimu Iékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci.

Nezadouci G¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete ptispét K ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Primene uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahve v kartonu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chrénit pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz bod 2).

Piipravek Primene Vam bude podan ve zdravotnickém zatizeni, které je zodpovédné za kontrolu
doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a na vnéj$im obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Primene obsahuje

Lécivée latky: jeden litr piipravku obsahuje:

Isoleucinum 6,70 g, Leucinum 10,00 g, Valinum 7,60 g, Lysinum 11,00 g, Methioninum 2,40 g,
Phenylalaninum 4,20 g, Threoninum 3,70 g, Tryptophanum 2,00 g, Argininum 8,40 g, Histidinum
3,80 g, Alaninum 8,00 g, Acidum asparticum 6,00 g, Cysteinum 1,90 g, Acidum glutamicum 10,00 g,
Glycinum 4,00 g, Prolinum 3,00 g, Serinum 4,00 g, Tyrosinum 0,45 g, Ornithini hydrochloridum
3,17 g, Taurinum 0,60 g.

Pomocné latky:
Kyselina jable¢na,L-forma g.s. ad pH 5,5, Voda pro injekci 1 000 ml

Nitrogenum tot. 15 g/l, Aminoacida 100 g/I, Chlorida 19 mmol/I
Osmolarita 780 mosm/I

Jak pripravek Primene vypada a co obsahuje toto baleni
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Pripravek Primene je infuzni roztok. Roztok je Ciry, bezbarvy nebo témét bezbarvy.

Velikosti baleni
Sklenéna lahev s pryzovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym krytem, karton.
20 x 100 ml, 10 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAXTER CZECH spol. sr.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Bieffe Medital S.p.A.

Via Nuova Provinciale s/n
23034 Grosotto (So)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24.5. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Zpisob podani:
Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba chranit
pted svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti:

Vystaveni roztokl pro intraven6zni parenterdlni vyzivu svétlu, zejména po pridani piimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidi a dalSich produkti rozkladu
nezadouci Uc¢inky na klinické vysledky u novorozencu. Pii pouZiti u novorozenci a déti mladSich 2
let je piipravek Primene tfeba chranit pted okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim:

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chrante pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni pfipravku Primene okolnimu svétlu, zejména po pfidani ptimési se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidl a dalSich produktt rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou
pred svétlem.
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