Prospecto: informacion para el usuario

PRIMENE 10% solucién para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

o Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Si su hijo experimenta efectos adversos consulte al médico, farmacéutico o enfermero de su hijo,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

En este prospecto:

Qué es PRIMENE y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que PRIMENE le sea administrado a su hijo
Como le administraran PRIMENE

Posibles efectos adversos

Conservacién de PRIMENE

Contenido del envase e informacion adicional

o~ E

Este medicamento se llama, PRIMENE 10% solucién para perfusion pero se hara referencia a él como
PRIMENE en el resto de este prospecto.

1. Qué es PRIMENE vy para qué se utiliza

PRIMENE es una solucion estéril que contiene:
» aminoacidos: éstos son los componentes basicos que el cuerpo usa para producir proteinas.

PRIMENE se utiliza en los nifios, los lactantes y los recién nacidos a término o prematuros para darle
alimentos (nutricién) directamente a la sangre, cuando no se puede tomar suficiente alimento por la boca.
En general se da con otras soluciones de nutricién y compuestos similares como glucosa, minerales y
vitaminas.

2. Qué necesita saber antes que PRIMENE le sea administrado a su hijo

No use PRIMENE en los siguientes casos:

o Si su hijo es alérgico a cualquiera de los ingredientes de PRIMENE (incluidos en la seccion 6).
o Si su hijo tiene un problema para metabolizar uno 0 mas aminoacidos.

Advertencias y precauciones
Consulte al médico o enfermero de su hijo antes de que le administren PRIMENE.
Reacciones alérgicas

La perfusion debe detenerse inmediatamente si aparece cualquier signo o sintoma de reaccion alérgica
(como fiebre, sudoracion, escalofrios, cefalea, erupciones cutaneas o dificultad respiratoria).
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Formacién de pequefias particulas en los vasos sanguineos de los pulmones:

La dificultad para respirar podria ser una sefial de que se han formado particulas pequefias bloqueando los
vasos sanguineos en los pulmones (precipitados vasculares pulmonares). Si su hijo tiene alguna dificultad
para respirar, informe a su médico o enfermero. Ellos decidiran la accion a tomar.

Infeccion y sepsis

En ocasiones, los nifios pueden desarrollar infecciones y sepsis (bacterias en la sangre) cuando tienen un
tubo conectado a la vena (catéter intravenoso). Ciertos medicamentos y enfermedades pueden aumentar el
riesgo de desarrollar sepsis o infeccion. Su médico observara atentamente a su hijo para detectar cualquier
sintoma de infeccion.

Cambio en los niveles de sustancias quimicas de la sangre

Su médico comprobara y revisara los liquidos en el organismo, los niveles de sustancias quimicas en la
sangre y otros niveles en la sangre de su hijo. También se puede producir un exceso de liquido en los
tejidos e hinchazén. Es recomendable iniciar la nutricion parenteral lentamente y bajo supervision.

Solucion hiperténica (alta concentracién de aminoacidos disueltos)

PRIMENE es una solucién que contiene una alta concentracién de aminoacidos disueltos. Se administra a
través de un tubo de plastico conectado a una vena del brazo o a una vena grande del pecho de su hijo. Si se
administra en una vena mas pequefio en el brazo, puede causar irritacion de la vena. Hable con su médico o
enfermera si su hijo experimenta incomodidad en o alrededor del sitio de la inyeccion.

Control y ajuste:

Su médico controlara el estado de su hijo al principio y durante la perfusion. Asegurese de que el médico
esté informado si su hijo tiene alteraciones metabdlicas graves que afecten a la forma en que su cuerpo
controla los azucares, las grasas, las proteinas o la sal.

En caso de que aparezcan signos anormales, tales como sudoracion, escalofrios, moratones o ritmo
cardiaco anormal, la perfusion debe ser detenida y su médico o enfermero informado.

Para comprobar la eficacia y la seguridad continua de la administracién, su médico controlara la sangre de
su hijo con regularidad mientras esté recibiendo este medicamento, sobre todo si actualmente tiene
problemas en el higado, rifiones, suprarrenales, corazén o en la circulacion.

Nifos y adolescentes

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracién. La
exposicion de Primene 10% a la luz ambiental, en especial después de mezclarlo con oligoelementos o
vitaminas, genera peroxidos y otros productos de degradacion que pueden reducirse si se protege el

producto de la exposicion a la luz.

Uso de PRIMENE con otros medicamentos:
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier medicamento.

No se conocen problemas cuando se utiliza PRIMENE con otros medicamentos.
Embarazo y lactancia

No existen datos suficientes sobre el uso de PRIMENE en las mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

3. Como le administraran PRIMENE

A su hijo siempre le deben administrar PRIMENE exactamente como lo haya indicado su médico. Consulte
a su médico si tiene dudas.

Este medicamento es una solucién para perfusion. Se administra a través de un tubo de plastico conectado a
una vena del brazo o a una vena grande del pecho de su hijo.

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver seccion
2).

Dosificacion y duracion del tratamiento

El médico de su hijo decidira la dosis que necesitara el nifio y cuanto tiempo se le administrara. La dosis
depende de las necesidades nutricionales de su hijo y se basara en el peso, el estado médico, las
necesidades de proteinas y la capacidad del cuerpo de su hijo para digerir y absorber los ingredientes de
Primene. También podrian administrarse proteinas o nutricion adicional de forma oral o intestinal.

La dosis habitual es de 15 a 35 ml de PRIMENE por kilogramo de peso corporal. Estas son las dosis
recomendadas cada dia, pero usted puede recibir mas 0 menos a criterio de su médico.

La solucidn se administra lentamente a una velocidad que no sera superior a 0,05 ml por kilogramo por
minuto.

No le administraran mas de 35 mililitros por cada kilogramo de su peso corporal en un dia.

Si a su hijo le administran mas Primene del que debe

Si la dosis administrada es demasiado alta o la perfusion demasiado rapida, es posible que su hijo tenga un
mayor volumen de sangre circulante, la sangre puede llegar a ser demasiada acida o puede aumentar el
contenido de nitrégeno en la sangre y en la orina. Los sintomas pueden incluir nauseas, vomitos, temblores,
confusion y frecuencia cardiaca rapida. En esos casos, debe detenerse la perfusion inmediatamente. El
médico de su hijo decidira si es necesario realizar otras acciones.
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Para evitar que se produzcan estas reacciones, su médico supervisaré regularmente el estado de su hijo y
analizara sus niveles sanguineos durante el tratamiento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
915.620.420

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si observa algin cambio en la forma en que se siente su hijo durante el tratamiento o después de él,
comuniquelo inmediatamente a su médico o enfermero.

Las pruebas que el médico le realizara a su hijo mientras recibe este medicamento deben minimizar el
riesgo de efectos adversos.

Si se presentan sintomas de una reaccion alérgica, la perfusion debera detenerse y se contactara con el
médico inmediatamente. Esto puede ser grave y los sintomas pueden incluir: presién anormalmente alta o
baja en la sangre, aparicion de una coloracion azul o parpura en la piel, edema en la cara o en los parpados,
frecuencia cardiaca anormalmente alta, dificultad para respirar, vémitos, nduseas, erupciones en la piel,
temperatura corporal elevada, sudoracion excesiva, escalofrios o temblores.

En productos similares se han comunicado los siguientes efectos adversos:

o Niveles elevados de amonio y compuestos que contienen nitrégeno en la sangre.

o Reacciones anafilacticas. Una reaccion alérgica grave que es rapido en el inicio y que si no se trata
puede ser mortal.

o Deterioro de la funcidn hepatica con analisis de sangre anormales de la funcién hepatica.

o Inflamacion de la vesicula biliar con presencia de calculos biliares en la vesicula biliar.

e Aumento de la acidez de la sangre.

o Formacion de pequefias particulas que bloquean los vasos sanguineos de los pulmones.

o Inflamacion de las venas en el punto de perfusion, irritacién venosa, dolor, calor, hinchazén e
induracion.

e En caso de fuga de la solucion de perfusion pueden tener lugar reacciones locales graves en los tejidos
que rodean el lugar de la perfusion: muerte del tejido de la piel, ampollas, hinchazédn, cicatrices,
decoloracion de la piel.

Comunicacion de efectos adversos:

Si su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de PRIMENE

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver seccion
2).

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No utilice PRIMENE después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el embalaje exterior
(MM/AAAA). La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de PRIMENE

- Los principios activos son: L-Isoleucina 6,70 g, L-Leucina 10,00 g, L-Valina 7,60 g, L-Lisina 11,00 g,
L-Metionina 2,40 g, L-Fenilalanina 4,20 g, L-Treonina 3,70 g, L-Triptofano 2,00 g, L-Arginina 8,40 g,
L-Histidina 3,80 g, L-Alanina 8,00 g, Acido L-aspartico 6,00 g, L-Cisteina 1,89 g, Acido L-glutdmico
10,00 g, Glicina 4,00 g, L-Prolina 3,00 g, L-Serina 4,00 g, L-Tirosina 0,45 g, Clorhidrato de L-Ornitina
3,18 g, Taurina 0,60 g.

- Los deméas componentes son Agua para preparaciones inyectables y Acido L-mélico.

Aspecto del producto y contenido del envase

PRIMENE es una solucion para perfusion que se presenta en frascos de vidrio de 250 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Baxter S.L.

Pouet de Camilo, 2.

46394 Ribarroja del Turia (Valencia)
Espafia

Responsable de la fabricacion

Bieffe Medital S.p.A.

Via Nuova Provinciale, 23034 Grosotto (So)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2019

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios.
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Forma de administracion:

Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, la solucién (en las bolsas y equipos de
administracion) se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion.

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

La exposicidn a la luz de las soluciones para nutricion parenteral por via intravenosa, en especial después
de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede tener efectos adversos en el desenlace clinico de los
recién nacidos debido a la generacion de peroxidos y otros productos de degradacion. Cuando se utilice en
recién nacidos y nifios menores de 2 afios, Primene 10% se debe proteger de la luz ambiental hasta que
finalice la administracion.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones:
Cuando se utilice en recién nacidos y nifios menores de 2 afios, debe protegerse de la exposicion a la luz
hasta que finalice la administracién. La exposicion de Primene 10% a la luz ambiental, en especial después

de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera peréxidos y otros productos de degradacién que
pueden reducirse si se protege el producto de la exposicion a la luz.
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