ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Primene 10 % pur - Infusionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1000 ml Infusionsldsung enthalten:

L-Isoleucin 6,70 g
L-Leucin 10,00 g
L-Valin 7,60 g
L-Lysin 11,00 g
L-Methionin 240 ¢
L-Phenylalanin 420 ¢
L-Threonin 3,70 g
L-Tryptophan 2,00 g
L-Arginin 8,40 ¢
L-Histidin 380 ¢g
L-Alanin 8,00 g
L-Aspartinsédure 6,00 g
L-Cystein 1,89 g
L-Glutaminsdure 10,00 g
Glycin 4,00 g
L-Prolin 3,00 g
L-Serin 4,00 g
L-Tyrosin 045¢
L-Ornithinhydrochlorid 3,18¢
Taurin 0,60 g

Gesamtstickstoff 15 g/l

Aminoséduren 100 g/1

Crr 19 mmol/l

Osmolaritét 780 mosmol/l

pH 5.0-6.5

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Infusionslésung
Aussehen: Primene 10 % pur ist eine klare, farblose Losung



4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Bausteine fiir die Proteinsynthese im Rahmen einer parenteralen Erndhrungstherapie bei
normal erndhrten oder unterernihrten Frithgeborenen, reifen Neugeborenen, Sduglingen,
Kleinkindern und Kindern bei unzureichender, schwer zu verabreichender oder
kontraindizierter oraler oder enteraler Nahrungszufuhr.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Dosierung und Infusionsgeschwindigkeit bei Kindern richten sich nach:

e Alter, Gewicht, klinischem Zustand

Stickstoffbedarf

Fahigkeit, die in Primene enthaltenen Aminosduren zu metabolisieren
zusitzlicher oraler oder enteraler Erndhrung.

Im Allgemeinen wird wie folgt dosiert:
Frithgeborene 1,5 - 2,0 g (bis 2,5 g*) Aminosduren/kg KG und Tag
* nur bei rasch wachsenden Frithgeborenen mit Gewicht um 1500 g.
Sauglinge 1,0 - 1,5 g Aminosduren/kg KG und Tag
Kleinkinder 1,0 g Aminosduren/kg KG und Tag
altere Kinder 0,5 - 1,0 g Aminosduren/kg KG und Tag.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung (Infusion).

Primene 10 % pur ist nicht zum Fliissigkeits- oder Volumenersatz geeignet.

Die Losung wird zusammen mit einer dem Bedarf des Kindes angepassten kalorischen
Losung mitinfundiert oder als Komponente von Infusionsldsungen zur kompletten
parenteralen Erndhrung zusammen mit Kohlenhydraten, Fetten, Elektrolyten,
Spurenelementen und Vitaminen verwendet, um Mangelerscheinungen vorzubeugen und
Komplikationen zu vermeiden.

Zuvor sind jedoch die Kompatibilitidt und die Stabilitdt zu priifen.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in
Beuteln und Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor
Lichtexposition geschiitzt werden (siche Abschnitte 4.4, 6.3 und 6.6).

Die Osmolaritit der spezifischen Infusionslosung muss beriicksichtigt werden, wenn die
periphere Verabreichung in Betracht gezogen wird.

Stark hypertone parenterale Erndhrungslosungen (> 900 mOsm /1) sollten iiber einen zentralen
Venenkatheter verabreicht werden.

Nach Ermessen des Arztes konnen parenterale Néhrlosungen bei Patienten jeden Alters
periphervends verabreicht werden, wenn die Osmolaritéit der Losung < 900 mOsm/1 betrégt.

Infusionsgeschwindigkeit:
Die Infusionsgeschwindigkeit fiir Primene 10 % pur richtet sich nach der Dosierung, Art der
Anwendung, Gesamtvolumenzufuhr iiber 24 Stunden und Infusionsdauer.



Maximale Infusionsgeschwindigkeit bis 0,1 g Aminoséuren/kg KG und Stunde; dies
entspricht einer Zufuhr von 1,0 ml/kg KG und Stunde.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte wihrend der ersten Stunde kontinuierlich erhdht werden.
Die Dosierungsrichtlinien von zusétzlich eingesetzten Wirkstoffen miissen beriicksichtigt
werden.

Dauer der Anwendung:

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem klinischen Zustand des Patienten. Die
Verabreichungsdosis ist abhdngig von der Dosierung der infundierten Losung, der gesamten
voldmischen Tageszufuhr und der gewiinschten Infusionsdauer.

Bei Neugeborenen und Siduglingen: 24 Stunden-Dauertropfinfusion

Kleinkind: 24 Stunden-Dauertropfinfusion oder zyklische Infusion iiber einen Zeitraum von
ca. 12 Stunden.

4.3 Gegenanzeigen
Primene 10 % pur ist kontraindiziert bei:

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von Primene 10 % pur

instabilen Kreislaufverhiltnissen mit vitaler Bedrohung (Schock)

unzureichender zelluldrer Sauerstoffversorgung

angeborenen Stérungen im Aminosdurenstoffwechsel

Hyperhydratation, Hypokalidmie und Hyponatridmie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Allergische Reaktionen / Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen und andere Uberempfindlichkeits-
/Infusions-Reaktionen wurden mit Aminosédurelosungen als Teil einer parenteralen
Erndhrung berichtet (sieche Abschnitt 4.8). Bei Anzeichen oder Symptomen einer
Infusionsreaktion muss die Infusion unverziiglich gestoppt werden.

Prdzipitate bei Patienten unter parenteraler Erndhrung:
Es gibt Berichte liber das Auftreten von Prizipitaten in den Lungengefia3en bei
Patienten, die eine parenterale Erndhrung erhalten. Einige Fille verliefen todlich. Eine
iiberméfBige Zugabe von Calcium und Phosphat erhoht das Risiko einer Bildung von
Calciumphosphat-Prézipitaten. Prazipitate wurden auch bei Abwesenheit von
Phosphatsalzen in der Losung beobachtet.
Es gibt auch Berichte iiber die Entstehung von Prézipitaten vor dem integrierten Filter
und Vermutungen iiber die Bildung von Prézipitaten im Korper.

Bei Anzeichen einer pulmonalen Atemnot sollte die Infusion abgebrochen und eine
medizinische Bewertung eingeleitet werden.

Zusitzlich zur Kontrolle der Losung sollten auch das Infusionsset und der Katheter
regelmifig auf Prézipitate untersucht werden.

Infektionen:



Infektionen und Sepsis konnen bei Verwendung intravendser Katheter zur
Verabreichung parenteraler Nahrlosungen, schlecht gepflegten Kathetern oder
kontaminierten Losungen auftreten.

Immunsuppression und andere Faktoren, wie Hyperglykdmie, Mangelernihrung
und/oder die Grunderkrankung kénnen den Patienten zu infektiosen Komplikationen
préadisponieren.

Durch sorgfiltige Uberwachung der Laborwerte und Symptome des Patienten auf
Fieber/Schiittelfrost, Leukozytose, technische Komplikationen mit dem Gefd3zugang
und Hyperglykdmie kdnnen Infektionen frithzeitig erkannt werden.

Durch eine streng aseptische Arbeitsweise beim Legen und bei der Handhabung des
Katheters sowie bei der Zubereitung der Nahrlosung kann das Risiko septischer
Komplikationen reduziert werden.

Refeeding Syndrom bei Patienten unter parenteraler Erndhrung:
Bei schwer mangelerndhrten Patienten kann das Einleiten einer parenteralen
Erndhrung ein Refeeding-Syndrom auslosen, das durch ein Verschieben von Kalium,
Phosphor und Magnesium in den Intrazelluldrraum gekennzeichnet ist, da der Patient
anabolisch wird. Thiaminmangel und Fliissigkeitsretention konnen ebenfalls auftreten.
Durch engmaschige Uberwachung und langsame Steigerung der Ernidhrungszufuhr bei
gleichzeitiger Vermeidung einer Uberdosierung kann solchen Komplikationen
vorgebeugt werden.

Hypertone Losungen:
Hypertone Losungen konnen bei Infusion in eine periphere Vene zu Venenreizungen,
Venenverletzungen sowie Thrombosen fiihren (siche Abschnitt 4.8).

Allgemeines Monitoring:
Die Uberwachung sollte an die klinische Situation und den Zustand des Patienten
angepasst werden und sollte eine Uberwachung von Wasser- und Elektrolythaushalt,
Serumosmolaritit, Sdure-Basen-Haushalt, Blutzuckerspiegel, Blutammoniumspiegel
sowie Leber- und Nierenfunktion beinhalten.

Metabolische Effekte:
Stoffwechselkomplikationen kdnnen auftreten, wenn die Nahrstoffzufuhr nicht an den
Bedarf des Patienten angepasst wird oder die Stoffwechselkapazitét eines bestimmten
Nahrungsbestandteils nicht exakt ermittelt wurde. Durch inaddquate oder iiberméBige
Néhrstoffzufuhr oder Verabreichung einer Mischlosung, die nur unzureichend auf die
Bediirfnisse des betreffenden Patienten abgestimmt wurde, kann es zu negativen
Auswirkungen auf den Stoffwechsel kommen.

Leberfunktion:
Patienten, die parenteral erndhrt werden, konnen hepatobilidre Stérungen
einschlieBlich Cholestase, hepatische Steatose, Fibrose und Zirrhose, die
moglicherweise zu einer Leberinsuffizienz fiihren konnen und ebenso Cholezystitis
und Cholelithiasis entwickeln, und sollten entsprechend iiberwacht werden. Die
Ursache dieser Storungen ist von vielen Faktoren abhingig und kann von Patient zu
Patient unterschiedlich sein. Patienten mit abnormen Leberparametern oder anderen
Zeichen einer hepatobilidren Storung sollen frithzeitig von einem auf
Lebererkrankungen spezialisierten Arzt untersucht werden, um mogliche urséchliche



und beitragende Faktoren zu identifizieren und mogliche therapeutische und
vorbeugende MalBBnahmen zu ergreifen.
Bei Leberinsuffizienz ist eine individuelle Dosierung erforderlich.

Aminosédureldsungen sollten bei Patienten mit vorbestehender Lebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht angewendet werden. Leberfunktionsparameter sollten
bei diesen Patienten engmaschig tiberwacht werden, vor allem sollte auf mdgliche
Symptome einer Hyperammonémie geachtet werden.

Bei Patienten, die Aminosdureldsungen erhalten, konnen erhohte Ammoniumspiegel
im Blut und eine Hyperammonémie auftreten. Bei einigen Patienten kann das auf eine
kongenitale Storung des Aminosédurenstoffwechsels (siche Abschnitt 4.3) oder eine
Leberinsuffizienz hinweisen.

Zum Erkennen einer Hyperammonémie soll bei Neugeborenen, Sduglingen und
Kleinkindern bis zum 2. Lebensjahr der Ammoniumspiegel im Blut hdufig gemessen
werden. Mogliche Symptome (z.B. Lethargie, Reizbarkeit, Mangelernédhrung,
Hyperventilation und Krdmpfe), die zu Komplikationen einschlielich
Entwicklungsverzogerung und geistiger Behinderung fithren konnen, konnen in dieser
Altersgruppe schwierig zu identifizieren sein. Abhdngig von Ausmal} und Ursache
bedarf eine Hyperammonimie einer sofortigen Intervention.

Nierenfunktion:
Bei Patienten, die parenteral mit aminosdurehéltigen Losungen erndhrt werden, wurde
iiber eine Azotédmie berichtet, vor allem bei Vorliegen einer Niereninsuffizienz. Die
Aminoséureldsung sollte bei Patienten mit einer Nierenfunktionsstérung (z.B. mit
Urdmie) mit Vorsicht angewendet werden. Die Stickstofftoleranz kann veridndert sein
und die Dosierung sollte entsprechend angepasst werden.
Der Fliissigkeits- und Elektrolytstatus muss bei diesen Patienten engmaschig
iiberwacht werden.

Zusdtzliche Vorsichtsmaffnahmen

Die Lichtexposition von Losungen fiir die intravendse parenterale Erndhrung kann
insbesondere nach Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen aufgrund der
Bildung von Peroxiden und anderen Abbauprodukten negative Auswirkungen auf den
Behandlungserfolg bei Neugeborenen haben. Bei der Verabreichung an Neugeborene
und Kinder unter 2 Jahren sollte Primene 10% pur bis zum Abschluss der
Verabreichung vor Umgebungslicht geschiitzt werden (siehe Abschnitte 4.2, 6.3 und
6.6).

Reaktionen an der Infusionsstelle sind bei parenteraler Erndhrung aufgetreten. Diese
beinhalten Thrombophlebitis an der Infusionsstelle und Venenirritation, sowie
schwere Reaktionen wie Nekrose und Bldschenbildung, wenn sie mit einer Paravasat-
Bildung in Zusammenhang stehen (siehe Abschnitt 4.8). Patienten sollten entsprechend
iiberwacht werden.

Schwere Storungen des Wasser- und Elektrolythaushaltes, schwere
Fliissigkeitsiiberladungen und Stoffwechselstorungen sollten vor Beginn der Infusion
korrigiert werden.



Bei Patienten mit Lungenddem oder Herzfehler mit Vorsicht anwenden. Der
Flissigkeitshaushalt sollte engmaschig kontrolliert werden.

Vorsicht bei erhdhter Serumosmolaritit.
Bei zu schneller Infusionsgeschwindigkeit sind Unvertriaglichkeitsreaktionen moglich.

Primene 10 % pur ist zur kompletten parenteralen Erndhrung in Kombination mit
entsprechenden kalorischen Losungen (Fettemulsionen und Kohlenhydratlosungen)
und Elektrolyten geeignet. Eine dem Bedarf entsprechende Elektrolytzufuhr ist
erforderlich.

Bei langfristiger Anwendung L-Tryptophan-haltiger Arzneimittel ist das Blutbild auf
starke Vermehrung der eosinophilen weillen Blutkérperchen im Zusammenhang mit
einem Eosinophilie-Myalgie-Syndrom (EMS) zu kontrollieren.

Aufgrund der Osmolaritét darf die 10 %ige Infusion nicht unverdiinnt in eine
Oberflichenvene infundiert werden.

Nicht mehrere Behiltnisse in Serie miteinander verbinden, da sonst die Gefahr einer
Luftembolie durch Lufteinschliisse im ersten Behéltnis besteht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zu Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Bisher liegen keine Erfahrungen iiber die Anwendung von Primene 10 % pur bei
schwangeren oder stillenden Frauen, sowie die Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit vor. Der
Arzt muss vor Verschreibung von Primene 10 % pur eine sorgfiltige Nutzen/Risiko-
Bewertung fiir die jeweilige Patientin durchfiihren.

Primene 10 % pur ist nur fiir Kinder zugelassen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es gibt keine Informationen iiber die Auswirkungen von Primene 10 % pur auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkung(en) wurden im Rahmen der Post-Marketing Anwendung von
Primene 10 % pur als Bestandteil einer parenteralen Erndhrung berichtet. Die Héufigkeit der
gelisteten Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschitzbar (nicht bekannt).

System Organ Klasse MedDRA Bezeichnung Hiufigkeit
(SO0)

Erkrankungen des Uberempfindlichkeitsreaktionen Nicht bekannt
Immunsystems manifestiert durch:

e Gesichtsodem
e Augenlidodem
e Hautausschlag

Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit parenteralen Aminoséureprodukten berichtet
wurden, beinhalten:




e Azotimie, Hyperammonémie

Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit parenteraler Erndhrung gemeldet wurden, bei der
die Aminosdurenkomponente die Ursache fiir die Nebenwirkung gewesen sein konnte:

e Anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen, einschlielich Auswirkungen auf die
Haut, den Gastrointestinaltrakt, schwere Auswirkungen auf den Kreislauf (Schock)
und die Atmung sowie andere Uberempfindlichkeits-/Infusionsreaktionen wie Fieber,
Schiittelfrost, Hypotonie, Hypertonie, Gelenkschmerzen, Myalgie, Nesselsucht,
Juckreiz, Erythem und Kopfschmerzen

e Leberversagen, Leberzirrhose, Leberfibrose, Cholestase, hepatische Steatose, erhohte
Bilirubinwerte im Blut, erhohte Leberenzyme im Blut, Cholezystitis, Cholelithiasis

e Metabolische Azidose

e Prizipitate in den Lungengefifien

e Nekrose, Bldaschenbildung, Schwellung, Vernarbung, Hautverfiarbung an der
Infusionsstelle in Zusammenhang mit einer Paravasat-Bildung (siche auch Reaktionen
an der Infusionsstelle, Abschnitt 4.4)

e Thrombophlebitis an der Infusionsstelle, Venenreizungen (Phlebitis, Schmerzen,
Erythem, Erwérmung, Schwellung, Verhértung)

In Zusammenhang mit der oralen Anwendung L-Tryptophan-haltiger Arzneimittel ist es in
seltenen Féllen zu einem sogenannten Eosinophilie-Myalgie-Syndrom (EMS) gekommen.
Dabei sind aufgetreten: starke Vermehrung der eosinophilen weillen Blutkorperchen,
Muskelschmerzen, evtl. Hautverdickungen (Skleroderma), Schwellungen der Extremititen
und Atembeschwerden. Zwar ist iiber solche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung von L-Tryptophan in Infusions- oder Injektionslosungen bisher nicht berichtet
worden, doch sollten Patienten und Arzte aufmerksam sein, um gegebenenfalls die oben
genannten Nebenwirkungen zu erkennen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Im Fall einer ungeeigneten Anwendung (Uberdosierung und/oder Infusionsrate héher als
empfohlen), konnen Hypervoldmie, Storungen im Elektrolythaushalt, Azidose und/oder
Azotdmie auftreten. In solchen Situationen muss die Infusion sofort abgebrochen werden. Die
geeigneten medizinischen MafBnahmen sollen eingeleitet werden, um weitere klinische
Komplikationen zu verhindern.

Es gibt kein spezifisches Antidot fiir Uberdosierung. NotfallmaBnahmen sollten geeignete
KorrekturmaBnahmen beinhalten.



5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen fiir die parenterale Erndhrung/Aminoséduren
ATC-Code: BOSBAOI

Primene 10 % pur ist eine Aminoséure-Infusionsldsung aus 20 Aminoséuren und enthélt
neben den 8 klassischen essentiellen Aminosduren auch diejenigen Aminosduren, die der
frithkindliche Organismus noch nicht bzw. nur in beschrinktem Umfang synthetisieren kann
oder die zur optimalen Verwertung von Aminosduregemischen notwendig sind. Infolge der
ausgewogenen Zusammensetzung, die sich an der Aminosdurekonzentration des fetalen
Nabelschnurblutes orientiert und der Aminosidureverwertung angepasst ist, bleibt die
Homdostase unter Infusion gewahrt. Primene 10 % pur ist kohlenhydrat- und elektrolytfrei
und erlaubt eine individuelle, der jeweiligen Stoffwechselsituation addquate Zufuhr
geeigneter Kalorientréger.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aminosduren werden zum Grofteil fiir die Proteinsynthese verwendet. Sie stellen auch eine
Energiequelle dar, da ihre Oxidation im Zitronensdurezyklus zur Produktion von
Kohlendioxid fiihrt.

5.3 Priaklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Studien haben die Unbedenklichkeit von Primene 10 % pur in Priifungen der
akuten Toxizitét, der chronischen Toxizitdt sowie im Vergleich mit anderen
Aminoséureldsungen an der neugeborenen Ratte bestitigt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
L-Apfelsiure (zur pH-Einstellung)
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen
Additive kdnnen inkompatibel sein. Keine anderen Arzneimittel zusetzen ohne vorher ihre
Kompatibilitdt zu iiberpriifen und die Stabilitdt der Mischlosung zu bestétigen.

Eine exzessive Calcium- und Phosphatgabe erhoht das Risiko der Bildung von
Calciumphosphat-Prézipitaten (siche Abschnitt 4.4)

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Nur zur einmaligen Entnahme. Restmengen sind zu verwerfen.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in
Beuteln und Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor
Lichtexposition geschiitzt werden (siche Abschnitte 4.2, 4.4 und 6.6).

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.



6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Glasflaschen (Typ II) mit Elastomerstopfen und Aluminium Kappe mit 100 ml und 250 ml
Losung.

Packungsgroflen: 10 x 100 ml, 20 x 100 ml, 10 x 250 ml

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Das Behiltnis visuell auf Unversehrtheit iiberpriifen.

Nur klare, fast farblose Losungen in unversehrten Behéltnissen verwenden;
Eine aseptische Arbeitsweise muss eingehalten werden. Restmengen der Primene
10 % pur - Losung entsorgen und nicht fiir ein spéteres Zumischen autbewahren.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Zusatze:

e Die Stabilitit und Kompatibilitit der Zusitze muss gepriift werden.

e Aseptische Bedingungen miissen eingehalten werden. Die Entnahmestelle des
Behilters ist entsprechend vorzubereiten.

e Den Gummistopfen des Behélters durchstechen und die Zusétze mittels einer
Injektionsnadel oder eines Transfersets injizieren.

e Den Inhalt des Behilters und die Zusétze sorgfaltig mischen.

e Die gebrauchsfertige Losung auf Verfarbungen und Partikel tiberpriifen.

e Die Unversehrtheit des Behéltnisses iiberpriifen. Sie diirfen das Arzneimittel nur
verwenden, wenn das Behéltnis nicht beschédigt ist und die Losung keine sichtbaren
Partikel enthilt.

e Sicherstellen, dass die Lagerungsbedingungen der Zusédtze eingehalten werden.

Verabreichung der Infusion:

e Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren bis zum Abschluss
der Verabreichung vor Lichteinwirkung schiitzen. Die Exposition von Primene 10 %
pur gegeniiber dem Umgebungslicht erzeugt, insbesondere nach der Zugabe von
Spurenelementen und/oder Vitaminen, Peroxide und andere Abbauprodukte, was
durch Schutz vor Lichtexposition reduziert werden kann (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und
6.3).

Vor der Anwendung die Losung auf Raumtemperatur erwarmen.

Aseptische Bedingungen einhalten.

Nur zur einmaligen Anwendung.

Die Unversehrtheit des Behiltnisses iiberpriifen. Sie diirfen das Arzneimittel nur

verwenden, wenn das Behéltnis nicht beschédigt ist und die Losung keine sichtbaren

Partikel enthilt.

e Angebrochene Behiltnisse nicht mehr verwenden.

e Der Einsatz eines Endfilters ist bei der Verabreichung von Zubereitungen, welche
Primene und Spurenelemente (einschlieBlich Kupfer, Eisen oder Zink) enthalten
erforderlich, um sichtbare Partikel, die in Infusionsschlduchen einiger Losungen
beobachtet wurden, zu entfernen.

e Fiir 2 in 1 ( Aminoséduren und Kohlenhydrate) Néhrlosungen verwenden Sie einen
<1.2 Mikrometer Filter zur Entfernung von Partikeln. Fiir 3 in 1 (Fette, Aminosduren




und Kohlenhydrate) Néhrlosungen verwenden Sie einen 1.2 Mikrometer Filter zur
Entfernung von Partikeln. Strengere regulatorische oder lokale Vorschriften ersetzen
diese Anweisungen. Priifen Sie nach der Zubereitung, vor und wihrend der
Verabreichung visuell die totale parenterale Erndhrungslosung (TPE Losung), das
Infusionsset und den In-line Filter auf Triibung oder Préizipitate. Falls Sie
Verfarbungen oder Triibung bemerken, liberpriifen Sie die Blutwerte auf Kupfer (oder
andere Spurenelemente) wenn medizinisch relevant.

e Nicht mehrere Behéltnisse in Serie miteinander verbinden, da sonst die Gefahr einer
Luftembolie durch Lufteinschliisse im ersten Behéltnis besteht.

e Primene 10 % pur darf nicht mit Blut und Blutprodukten iiber dasselbe
Infusionsbesteck infundiert werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Zulassungsinhaber: Baxter Healthcare GmbH, A-1020 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z . Nr.: 1-22760

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 20.10.1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 07.10.2013

10. STAND DER INFORMATION
September 2019

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig
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