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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Primene 10% infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden litr ptipravku obsahuje:
Lécivé latky:

Isoleucinum 6,70 g
Leucinum 10,00 g
Valinum 7,60 g
Lysinum 11,00 g
Methioninum 240 ¢
Phenylalaninum 420 ¢g
Threoninum 3,70 g
Tryptophanum 2,00 g
Argininum 8,40¢g
Histidinum 380¢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 045¢g
Ornithini hydrochloridum 3,17 ¢g
Taurinum 0,60 g
Nitrogenum tot. 15 g/l
Aminoacida 100 g/1
Chlorida 19 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok

Osmolarita 780 mosm/1
pH 5.5

4. KLINICKE UDAJE



4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vyziva kojenct a déti, zralych ¢i nedonoSenych novorozencii eutrofickych ¢i
hypotrofickych, u nichz je peroralni nebo enterdlni vyziva vyloucena, nedostatecna ¢i
kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
¢ Zahjjeni parenteralni nutrice a jeji délka trvani podobné jako davkovani (davka a rychlost
infuze) zavisi na:
e tclesné hmotnosti, véku a klinickém stavu ditéte (katabolismu bilkovin)
e pozadavcich na dusik
e schopnosti metabolizovat slozky pripravku Primene
e pridané vyziveé poskytované parenteralné anebo enteralné

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 pfipravku Primene na kg t.hm. za 24 hodin.

Rychlost priitoku a délka podavani:
Rychlost priitoku je tfeba ptizptisobit ddvkovani, vlastnostem infundovaného roztoku, celkovému
ptijmu tekutin za 24 hodin a pozadované délce podavani infuze.

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

. Doporucené rychlosti priitoku:

- Novorozenci a kojenci: 24 hodinova kontinualni infuze

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

Rychlost infuze ma byt béhem prvni hodiny postupné zvySovana.

Zpusob podéni

# Pripravek Primene je urcen k intraven6znimu podani.

¢ Ptipravek Primene neni uren k nahrad¢ tekutin a objemu.

¢ Pripravek Primene muze byt podle individualnich potieb soucasti vyzivovych smési
obsahujicich vitaminy a stopové prvky a dalsi slozky (vCetné glukozy a lipidt), ¢imz se
v rezimu parenteralni vyzivy splni nutri¢ni potieby a zabrani rozvoji deficitt a komplikacim
(viz Inkompatibility).
Pripravek Primene je obvykle podavan s takovym zdrojem energie, ktery odpovida potiebam
ditéte, a to bud’ soubézné, nebo ve smési.

¢ Pokud se zvazuje periferni podani, je tieba vzit v tvahu osmolaritu konkrétniho infuzniho
roztoku.

¢ pii pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich
setech) tieba chrénit pied svétlem, dokud neni podéni dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a
6.6).

Silné hypertonické parenteralni nutri¢ni roztoky (>900 mosm/1) se maji podavat centralnim
zilnim katétrem, jehoz hrot je umistén do velké centralni zily.



Pokud Iékat uzna za vhodné, miize byt parenteralni nutri¢ni roztok podavan do periferie u
pacientli vSech vékovych kategorii, jestlize osmolarita roztoku bude < 900 msm/I.

4.3 Kontraindikace

Podévani ptipravku Primene je kontraindikovéano u pacientt s:
e hypersenzitivou na lécivou latku(y) nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1

e s vrozenou poruchou metabolismu jedné nebo vice aminokyselin

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Je nutno peclive sledovat prubeh infuze, klinicky stav ditéte a biochemické laboratorni parametry.

Alergické/hypersenzitivni reakce

Anafylaktické/anafylaktoidni reakce a jiné hypersenzitivni/infuzni reakce byly hlaseny u roztoki
aminokyselin, které byly podavany jako soucést parenterdlni nutrice (viz bod 4.8). Pokud se
znamky a symptomy této reakce rozvinou, infuze musi byt okamzité zastavena.

Precipitaty u pacientii dostavajicich parenteralni nutrici

U pacientl dostavajicich parenteralni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskuldrni precipitaty (viz
bod. 4.8). V nékterych piipadech doslo k iimrti. Pfidanim nadmérného mnozstvi vapniku a
fosfatu se zvySuje riziko vzniku precipitatd fosfore¢nanu vapenatého. Precipitaty byly popsany, i
kdyz v roztoku fosfatové soli nebyly pfitomny. Byly také hlaseny precipitaty distaln€ od in-line
filtru a suspektni in vivo precipitatova formace.

Pokud se objevi ptiznaky plicnich obtizi, ma se infuze zastavit a zahajit 1ékatské vySetieni.
Precipitaty se maji pravidelné kontrolovat kromeé roztoku také navic v infuznim setu a katétru.

Infekcni komplikace

K infekci a sepsi se muze dojit v dusledku intraven6znich katétrti pouzivanych k podavani
parenteralnich roztok, jejich Spatnou udrzbou nebo znecisténymi roztoky.

Imunosuprese a dalsi faktory, jako je hyperglykémie, malnutrice anebo aktualni stav onemocnéni,
mohou pacienty predisponovat k infekénim komplikacim.

Dusledné symptomatické sledovani a sledovani vysledkt laboratornich testti horecky/tfesavky,
leukocytozy, technickych komplikaci v misté aplikace a hyperglykémie napoméha odhalit ¢asnou
infekci.

Vyskyt septickych komplikaci lze snizit zvySenym dirazem na aseptickou techniku pii
umistovani katétru a jeho udrzbé, a také pii pripravé nutricniho ptipravku.

Refeeding Syndrom u pacientit na parenteralni vyzivée

Obnoveni vyzivy téZce podvyzivenych pacientli mize mit za nasledek refeeding syndrom, ktery
je charakterizovan intracelularnim pfesunem drasliku, fosforu a hor¢iku, protoZe pacient se stava
anabolickym. Muze se také rozvinout deficit thiaminu a retence kapalin. Témto komplikacim 1ze
predejit peclivym sledovanim a pomalym zvySovanim pfijmu zivin, ¢imz se zabrani nadmérné
VYZive.

Hypertonické roztoky
Hypertonické infuzni roztoky mohou zpiisobit podrazdéni Zily, jeji poskozeni a trombdzu, pokud
jsou podavany do periferni zily (viz bod 4.8).



VSeobecna kontrola

Sledovani mé byt primétené klinické situaci a stavu pacienta a melo by obsahovat stanoveni
rovnovahy vody a elektrolytli, sérové osmolarity, acidobazické rovnovahy, hladiny glukézy a
amoniaku v krvi a funkce jater a ledvin.

Viiv na metabolismus

Pokud neni piijem Zivin upraven dle pozadavki pacienta nebo metabolicka kapacita kterékoli
vyzivové slozky neni pfesné stanovena, mohou se objevit metabolické komplikace. Nezadouci
metabolické efekty mohou mit pfi¢inu v neadekvatni nebo nadmérné vyziveé, nebo v nesprdévném
slozeni smési pro daného pacienta.

Poruch funkce jater (viz bod. 4.8).

Je znamo, Ze u nékterych pacientd na parenteralni vyzivé se mohou vyskytnout hepatobiliarni
komplikace (zahrnujici cholestazu, jaterni steatdzu, fibrozu a cirhdzu, které by mohly vést

k selhani jater, stejn€ jako cholecystitidu a cholelithiazu), které se maji nalezit€ monitorovat.
Etiologie téchto poruch je povazovana za multifaktorovou a mtize byt u jednotlivych pacientd
rizna. Pacienti s abnormalnimi laboratornimi parametry nebo jinymi pfiznaky hepatobiliarnich
poruch by méli byt v€as posouzeni odbornym lékatem - hepatologem, aby identifikoval moznou
pri¢innou souvislost a pfispivajici faktory a mozna terapeuticka a profylakticka opatteni.

Roztok aminokyselin je nutno podavat opatrné u pacientil s pre-existujicim onemocnénim jater
nebo hepatalni insuficienci. U téchto pacientt je tfeba pecliveé sledovat hodnoty funkce jater a
pacienty kontrolovat na ptipadné symptomy hyperamonémie.

U pacientl dostavajicich roztoky aminokyselin se mohou objevit zvysené hladiny amoniaku
v krvi a hyperamonémie (viz bod. 4.8). U téchto pacientil to mize poukazovat na pfitomnou
kongenitalni poruchu metabolismu aminokyselin (viz bod 4.3) nebo insuficienci jater.

U novorozenct a déti mladsich 2let by se mél amoniak v krvi méfit Castéji, aby se stanovila
hyperamomémie. Mozné ptiznaky ( letargie, podrazdénost, Spatna vyziva, hyperventilace a
ktece), které mohou mit za nasledek komplikace vetné zpomaleni vyvoje a mentalniho
poskozeni, miize byt obtizné u této veékové kategorie stanovit. V zavislosti na rozsahu a etiologii
muze hyperamonémie vyzadovat okamzitou intervenci.

Porucha funkce ledvin

Azotémie byla hlaSena u parenteralnich roztokti obsahujicich aminokyseliny a mize se objevit
zejména pii poruse funkce ledvin (viz bod. 4.8).

Podavejte s opatrnosti u pacientii s rendlni insuficienci (napt, urémie). Tolerance na dusik se
muze pozménit, a proto se musi davkovani pfizptsobit. U téchto pacientli se ma pecliveé sledovat
stav tekutin a elektrolyta.

Dalsi opatieni

e Vystaveni roztok pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po piidani
pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby
peroxidil a dalSich produktli rozkladu nezadouci Uc€inky na klinické vysledky u
novorozencl. Pii pouziti u novorozencii a déti mladSich 2 let je pfipravek Primene



tteba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2,
6.3a6.6).

U parenteralni vyzivy se mohou objevit reakce v misté aplikace, které zahrnuji
tromboflebitidu v misté aplikace a vendzni iritaci podobné jako zadvazné reakce (s napf-.
nekrdézou a puchyfti) v souvislosti s extravazaci, (viz bod 4.8). Pacienti maji byt prislusné
sledovani.

Zavazné poruchy vody a elektrolytd, zavazny stav pietiZzeni tekutinami a tézké
metabolické poruchy by se mély upravit pied infuzi.

Pouzivejte s opatrnosti u pacienti s edémem plic a srdecnim selhanim. Stav tekutin se ma
peclive kontrolovat.

Nepftipojujte lahev do série, aby se zabranilo vzduchové embolii ndsledkem mozného
zbytkového vzduchu v primarnim obalu.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici dostatecné udaje tykajici se pouziti ptipravku Primene u téhotnych a kojicich
zen nebo ucincich na fertilitu. Lékar by mél pfed podanim ptipravku Primene pecliveé zvazit
potencialni rizika a pfinosy pro kazdého konkrétniho pacienta.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuji informace o uc¢incich piipravku Primene na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky byly stanoveny z poregistracnich hldseni pfipravku Primene
podavaného jako soucast parenteralni vyzivy. Frekvence nezddoucich ucinka uvedenych v tomto
bodu nemohou byt odhadnuty z dostupnych dat.

Tabulka nezadoucich ucinku

Trida organovych Uprednostiiovany termin MedDRA Frekvence?
systému
Poruchy imunitniho | Hypersensitivni reakce manifestovana: neni znamo
systému e Otokem obliceje
e Otokem ocniho vicka
e  VyraZzkou

a: Frekvence je definovana jako velmi Casta (>1/10); ¢asta (>1/100 az <1/10); mén¢ Casta (>1/1000 az <1/100):
vzacna (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacna (<1/10000); a neni znamo (z dostupnych 0daji nelze urcit).

Popis vybranych nezadoucich ucinki:
Nasledujici skupinové nezadouci G¢inky 1é¢ivych piipravkd (ADRs) hlaSené v souvislosti s
parenteralnimi pfipravky aminokyselin; frekvence téchto nezadoucich ucinkii neni znama:

Azotemie, hyperamonemie



Skupinové nezadouci G¢inky hlaSené v souvislosti s parenteralnimi ptipravky, u nichZ slozka
aminokyselin mtize mit kauzalni nebo piispivajici roli; frekvence téchto nezadoucich ucinkti neni
znama:

o Anafylaktické/anafylaktoidni reakce zahrnujici kozni, gastrointestinalni a zavazné
obehové (Sokové) a respiracni manifestace podobné jako ostatni hypersenzitivni/infuzni
reakce vcetn€ pyrexie, zimnice, hypotenze, hypertenze, atralgie, myalgie, urtikarie,
pruritu, erytému a bolesti hlavy.

e Seclhani jater, cirh6za jater, fibroza jater, cholestaza, steatoza jater, zvySeny krevni
bilirubin, zvySené jaterni enzymy; cholecystitida, cholelithiaza.

e Metabolicka acidoza

e Pulmonalni vaskularni precipitaty(viz bod 4.4)

e Nekroza, puchyfte, otok, zjizveni, zména zabarveni kiize v misté aplikace spojeném
s extravazaci (viz také reakce v mist¢ aplikace v bodu 4.4)

e Tromboflebitida v mist¢ aplikace; venozni iritace (flebitida v mist¢ aplikace, bolest,
erytém, horkost, otok, indurace).

Roztoky aminokyselin mohou rychle pfivodit deficit acetatu kyseliny listové a ten je pak tfeba
vyrovnat substituci.

Hl4Seni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezddouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

V ptipade nevhodného podani (pfedavkovani anebo rychlost infuze vyssi nez doporucend) se
mohou objevit hypervolémie, porucha elektrolytt, acidoza anebo azotémie. V téchto situacich
musi byt infuze ihned zastavena. Je-li to z 1ékafského hlediska vhodné, méla by se zah4jit
intervence k prevenci klinickych komplikaci.

Neexistuje zadné specifické antidotum pro ptipad predavkovani. Bezpecnostni postupy by mély
zahrnovat vhodna napravna opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: roztoky pro parenteralni vyzivu, aminokyseliny
ATC kod: BOSBAO1

Ptipravek Primene je roztok 20 L-aminokyselin sestaveny tak, aby kvalitativné a kvantitativné
odpovidal potfebam bilkovin u déti:

e piitomnost vSech pro déti esencidlnich nebo podminéné esencialnich aminokyselin

e relativné vysoky obsah lysinu


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e piitomnost taurinu
e relativn€ nizky obsah methioninu
e snizeny obsah fenylalaninu a prolinu

8 esencialnich aminokyselin
= 47,5 %

celkové aminokyseliny

vétvené aminokyseliny
= 24 %

celkové aminokyseliny

Klinické studie prokazaly, Ze v kombinaci s vyvazenym dodavanim energie umoziuje pripravek
Primene uspokojivy rust ditéte ve smyslu jeho vysky a vahy a rovnéz uspokojivy
psychomotoricky vyvoj ditcte.

Pripravek Primene zamérné neobsahuje elektrolyty, aby jeho podani nenarusovalo specifickou
elektrolytovou lécbu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ptipravek Primene je podavan intraven6zné, a je proto ihned dostupny v krevnim fecisti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeé¢nosti piipravku

Neuvadi se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

kyselina jable¢na,(L- forma)
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Aditiva mohou byt nekompatibilni.

K tomu roztoku nemaji byt piidavana dalsi 1éciva ani jiné latky bez predchoziho ovéteni
kompatibility a stability.

Nadmeérny pridavek vapniku a fosforu zvysuje riziko vzniku vapenato-fosfatovych precipitati
(viz bod 4.4).

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech)
tteba chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).



6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte lahve v kartonu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vizualné zkontrolujte lahev zda nema praskliny.

Zkontrolujte zabarveni vysledného roztoku a vyskyt ¢astic.

Pouzijte pouze Ciry roztok.

Musi byt dodrzeny aseptické podminky. Nevyuzity podil ptipravku Primene je tfeba zlikvidovat a
nema se nasledné pouzit pro dalsi miseni.

Jestlize se do lahve piidaji aditiva:

o Ujistéte se o stabilité a kompatibilité aditiv. Porad’te se s 1ékarnikem.

e Musi byt dodrzeny aseptické podminky. Pfipravte na lahvi misto vpichu.

e Propichnéte zatku a aplikujte aditiva pomoci jehly nebo zdravotnickym prostfedkem pro
rekonstituci /transfer setem, podle potreby.
Dukladné promichejte obsah 1ahve s aditivy.

e Zkontrolujte zabarveni vysledného roztoku a vyskyt castic.

e Zkontrolujte neporusenost 1dhve. PouZzivejte pouze v piipadé, Ze ldhev neni poSkozena a
roztok je Ciry.

e Zajistéte, aby byly dodrzeny fadné pozadavky na uchovavanim aditiv.

Podéni infuze:

Pied pouzitim nechte roztok zahiat na pokojovou teplotu.

Musi byt dodrzeny aseptické podminky.

Pouze pro jednorazové pouziti.

Zkontrolujte neporusenost lahve. Pouzivejte pouze v piipad€, ze lahev neni poSkozena a roztok je
ciry.

Céste¢né pouzitou lahev znovu nepfipojuite.

Béhem podavani smési obsahujicich pripravek Primene a stopové prvky (veetné medi, zeleza a
zinku) je nutné pouzit koncovy filtr. k odstranéni viditelnych pevnych Castic, které¢ byly

v infuznim setu u nékterych smési pozorovany. Pro roztoky parenteralni vyzivy 2 v 1 (sacharidy a
aminokyseliny) pouzijte <1,2 mikrometrovy filtr k odstranéni Castic. Pro roztoky parenteralni
vyzivy 3 v 1 (lipidy, sacharidy a aminokyseliny) pouzijte 1,2 mikrometrovy filtr k odstranéni
Castic. Jakékoli zavedené regulacni nebo mistni zasady, které mohou byt prisné;jsi, nahrazuji tyto
pokyny.

Proved’te vizualni kontrolu parenteralniho roztoku, zda neni zakalen ¢i neobsahuje precipitat,
infuzniho setu, katetru a in line filtru po smichani, pfed podanim a pravidelné v pribéhu
podavani. Pokud pozorujete zménu barvy na filtru provedte tam, kde to je klinicky indikovano,
kontrolu hladin médi (nebo jinych stopovych prvkit) v krvi.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let chraiite pied svétlem, dokud neni podani



dokonceno. Vystaveni pfipravku Primene okolnimu svétlu, zejména po piidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidii a dalSich produktt rozkladu,
¢emuz Ize zamezit ochranou pied svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

Neptipojujte lahev do série, aby se zabranilo vzduchové embolii nasledkem mozného zbytkového
vzduchu v primarnim obalu.

Ptipravek Primene nesmi byt podan stejnym katétrem spole¢né s krvi nebo krevnimi
komponenty, ackoli existuje dokumentace o tom, Ze je to bezpecné.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad a vSechny pouzité zdravotnické prostredky musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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