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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

PRIMENE 10%
Solugao para perfusao

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para a sua crianga. Ndo deve da-lo a
outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico , ou farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é PRIMENE 10% e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar PRIMENE 10%
. Como utilizar PRIMENE 10%

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar PRIMENE 10%

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é PRIMENE 10% e para que é utilizado

PRIMENE 10% é uma solugdo estéril que contém:

aminoacidos - estes sdo os blocos de construcdo que o seu corpo utiliza para fabricar
proteinas

PRIMENE 10% é utilizado em criancas, bebés e recém-nascidos de termo ou
prematuros, para administrar comida (nutrientes) diretamente no sangue
(intravenoso), quando a alimentacdo oral ndo ¢é suficiente. E normalmente
administrado com outras solugdes de nutricdo como a glucose, minerais e vitaminas.

2.0 que precisa de saber antes de utilizar PRIMENE 10%

Nao utilize PRIMENE 10%:

- se a sua crianca tem alergia (hipersensibilidade) as substancias ativas ou a
gualquer outro componente de PRIMENE 10% (indicados na secgao 6).

- se 0 corpo da sua crianca tem qualquer problema em utilizar os blocos de
construcdo de proteinas.

Ndo sera administrado PRIMENE 10% a sua crianga se qualquer uma das situacbes
acima se aplicar.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar PRIMENE 10%.
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Quando utilizada em recém-nascidos e criangas com idade inferior a 2 anos, a
solucdo (em bolsas e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a
luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo de Primene 10% a luz
ambiente, especialmente apds misturas de oligoelementos e/ou vitaminas, forma
peroxidos e outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela protecdo
da exposicdo a luz.

Reacdes Alérgicas:

A perfusao deve ser interrompida imediatamente se se desenvolverem quaisquer
sinais ou sintomas de uma reagdo alérgica (tais como febre, transpiragdo, arrepios,
dor de cabeca, erupgdes cutdneas ou dificuldades em respirar).

Formacdo de pequenas particulas nos vasos sanguineos dos pulmdes:

Dificuldades em respirar podera também ser um sinal de que pequenas particulas se
formaram e estdo a bloquear os vasos sanguineos nos pulmges (precipitados
vasculares pulmonares). Se a sua crianca sentir qualquer dificuldade em respirar,
informe o seu médico ou enfermeiro. Eles decidirdo as medidas a tomar.

Infecdo e Sepsis:

Certos medicamentos e doencas podem aumentar o risco de desenvolvimento de
uma infecdo ou sepsis (bactérias no sangue). Ha um risco aumentado de infegdo ou
sepsis quando um tubo (cateter intravenoso) € colocado na veia da crianga. O seu
médico monitoriza-lo-a atentamente para quaisquer sinais de infegdo.

Alteragdes nos niveis quimicos sanguineos:

O seu médico ira verificar e monitorizar os fluidos, quimicos sanguineos e outros
niveis sanguineos da sua crianga. Fluido em excesso nos tecidos e inchaco poderdo
também desenvolver. Recomenda-se que a nutricdo intravenosa seja iniciada
devagar e cuidadosamente.

Solucdo Hipertonica (concentragdo elevada de aminoacidos dissolvidos):

PRIMENE 10% € uma solugdo que contém uma concentracdo elevada de aminoacidos
dissolvidos. Podera ser administrado numa veia no braco ou numa veia grande no
peito da sua criangca. Se for administrado numa veia pequena do braco, podera
causar irritacdo da veia. Fale com o médico ou enfermeiro se a sua crianca sentir
algum desconforto no ou em torno do local de injecao.

Monitorizacdo e Ajustamento:

O seu médico irda monitorizar o estado da sua crianga no inicio e ao durante a
perfusdo. Assegure-se que o seu medico tem conhecimento de quaisquer condicGes
gque afetem a forma como o corpo da sua crianga utiliza os aclcares, gorduras,
proteinas ou sal (distlrbios metabdlicos).

Se ocorrerem quaisquer sinais anormais, tais como transpiragdo, arrepios, nddoas
negras ou batimento cardiaco anormal, a perfusdo deve ser interrompida
imediatamente e o médico ou enfermeiro devem ser notificados.

O seu médico ira monitorizar o sangue da sua crianca numa base regular enquanto
ela estiver a utilizar este medicamento, especialmente se estiver com problemas de
figado, rim, adrenal, coragdo ou circulagdo.

Outros medicamentos e PRIMENE 10%
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Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos na sua crianga.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Nao existe informacgdo suficiente sobre a utilizacdo de PRIMENE 10% em mulheres
gravidas ou a amamentar. Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida
ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar PRIMENE 10%

PRIMENE 10% pode ser dado a criancas, bebés e recém-nascidos de termo ou
prematuros.

E uma solugcdo para perfusdo, que deve ser administrada através de um tubo de
plastico numa veia no braco da sua crianca ou numa veia de grande calibre do peito
da sua crianga.

Dosagem e duracgao do tratamento

O meédico da sua crianga ira decidir a dose e a sua duracgdo. A sua decisdo dependera
da idade, do peso, da condicdo clinica, das necessidades proteicas e da capacidade
do corpo da crianga para metabolizar e utilizar os componentes de PRIMENE 10%.
Nutrientes adicionais ou proteinas poderdo também ser administrados oralmente.

METODO E VIAS DE ADMINISTRACAO
Vias de administracao
Cateter venoso central ou periférico.

PRIMENE 10% simples: Cateter venoso central.

PRIMENE 10% administrado simultaneamente ou misturado com outro produto:
Cateter venoso central ou periférico dependendo da osmolaridade final da solugdo
perfundida.

Método de administracdo

Quando utilizada em recém-nascidos e criangas com idade inferior a 2 anos, a
solucdo (em bolsas e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a
luz até que a administracdo esteja concluida (ver seccdo 2).

Tal como com qualquer perfusdo intravenosa, a preparacao para a perfusao deve ser
realizada nas melhores condicbes de higiene possiveis e o ponto de injecdo deve ser
regularmente inspecionado.

Antes de utilizar, verifique se a solugdo estd limpida e se o frasco ndo apresenta
quaisquer falhas ou fissuras; apos a abertura, o frasco deve ser utilizado
imediatamente e nunca deve ser armazenado para uma utilizacdao posterior.

O débito de administracdo depende da posologia, da solugdo perfundida, do volume
total administrado por 24 horas e da duracao pretendida para a perfusao.
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Ndo exceder um débito de perfusdo de 0,05 ml/kg/min.

A utilizacdo de um filtro apds as misturas é requerida durante a administragcdo de
formulagdes contendo Primene e oligoelementos (incluindo cobre, ferro ou zinco),
para a remocdo de particulas visiveis que podem ser observadas na linha de
perfusao de algumas formulacdes.

Para solugdes de nutricdo parentérica 2 em 1 (aminodacidos e hidratos de carbono),
utilize um filtro <1,2 micron para a remogdo de particulas. Para solucbes de nutricdo
parentérica 3 em 1 (lipidos, aminoacidos e hidratos de carbono), utilize um filtro de
1,2 micron para a remocgdo de particulas. Qualquer recomendacdo regulamentar ou
norma interna que seja mais restritiva prevalece sobre estas instrugdes.

Realize uma inspecao visual para turvacao ou precipitacdo das solucdes de nutricdo
parentérica, do sistema de perfusdo, do cateter e do filtro em linha, apds a mistura,
antes da administracdo e regularmente durante a administracdo. Se for detetada
alteracdo da coloracdo ou precipitacdo no filtro, deverdo ser realizadas analises
sanguineas para verificagdo dos niveis plasmaticos de cobre (ou outros
oligoelementos) de acordo com a indicacdo clinica.

Neonatos e bebés:
Perfusdo continua de 24 horas.

Criangas:

Perfusdo continua de 24 horas ou

Perfusdes ciclicas de 8 a 12 horas por dia.

PRIMENE é administrado com um aporte calérico adaptado as necessidades da
crianca, através de administragdo em conjunto ou na forma de uma mistura.

PRIMENE pode ser incluido na composicdo de misturas nutricionais, combinando
hidratos de carbono, lipidos, eletrdlitos, oligoelementos, vitaminas, apds confirmagédo
da compatibilidade e estabilidade.

Se utilizar mais PRIMENE 10% do que deveria

Sintomas

Se utilizar mais deste medicamento do que deveria, a sua crianca podera ter:

um volume aumentado de sangue em circulagao,

0 seu sangue podera tornar-se muito acido

o contelldo em azoto no seu sangue e urina podera aumentar.

Os sintomas poderdo incluir nauseas, vomitos, arrepios, confusdo e batimento
cardiaco acelerado. Nestas situacbes a perfusdo deve ser imediatamente
interrompida.

O médico da sua crianca decidird se forem necessarias medidas adicionais.

De modo a evitar que estas situacbes ocorram, o meédico ird monitorizar
regularmente o estado da sua crianga e testar os niveis sanguineos durante o
tratamento.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se notar quaisquer alteragcdes na forma como a sua crianga se sente durante ou apods
o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro. Os testes que o
seu médico ird realizar enquanto o medicamento estiver a ser administrado a crianga
deverdo minimizar o risco de efeitos indesejaveis.

Se se desenvolverem quaisquer sinais anormais ou sintomas de uma reacdo alérgica,
tais como tensdo arterial elevada ou baixa anormal, aparecimento de uma coloracao
azul ou roxa na pele, edema da face e palpebras, batimento cardiaco aumentado
anormal, dificuldades em respirar, vomitos, nauseas, erupgdes cutdneas, aumento
da temperatura corporal, transpiracdao excessiva, calafrios ou arrepios, a perfusao
deve ser imediatamente interrompida.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram reportados com medicamentos semelhantes:
- Niveis de compostos que contém amonia e azoto elevados no sangue

- Reacdo de choque alérgico grave

- Fungdo hepatica diminuida, teste sanguineo anormal para a fungdo hepatica

- Inflamacgdo da vesicula biliar, presenga de calculos na vesicula biliar

- Aumento da acidez do sangue

- Formacdo de particulas que obstruem os vasos sanguineos pulmonares

- Inflamacdo das veias no local de perfusao, irritagdo venosa, dor, calor, inchaco e
tumefacao

- Podem ocorrer reacdes localizadas graves no caso de fuga do fluido de perfusao
para os tecidos em torno do local de perfusao: morte do tecido, empolamento,
inchaco, cicatrizacdo, descoloracao do tecido.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se a sua crianga tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar PRIMENE 10%
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Quando utilizada em recém-nascidos e criangas com idade inferior a 2 anos, a
solucdo (em bolsas e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a
luz até que a administracdo esteja concluida (ver seccdo 2).

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior (MM/AAAA). O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem para proteger
da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de PRIMENE 10%

- As substancias ativas, sdo: 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-Glutamico 10,00 g, Glicina 4,00 g, L-
Prolina 3,00 g, L-Serina 4,00 g, L-Tirosina 0,45 g, Cloridrato de L-Ornitina 3,18 g,
Taurina 0,60 g em 1000 ml de solucao

- 0S outros componentes sao: Agua para preparacoes injetaveis e acido L-malico.

Qual o aspeto de PRIMENE 10% e conteido da embalagem
PRIMENE 10% é uma solugdo para perfusdo. E uma solucdo estéril e limpida.
Apresenta-se em frascos com 100 ml, 250 ml, 500 ml e 1000 ml de solugao.

Titular da Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdao no Mercado
Baxter Médico Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10

2710-089 Sintra - Portugal

Fabricante
Bieffe Medital S.p.A
Via Nuova Provinciale,
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23034 Grosotto (So) - Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
10/2019

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude.

Modo de administracdo:

Quando utilizada em recém-nascidos e criangas com idade inferior a 2 anos, a
solucdo (em bolsas e dispositivos de perfusdo) devera ser protegida da exposicdo a
luz até que a administracdo esteja concluida.

Adverténcias e precaugodes especiais de utilizacdo:

A exposicdo de solugdes para nutricdo parentérica intravenosa a luz, especialmente
apos a mistura de oligoelementos e/ou vitaminas, pode provocar reagdes adversas
gue afetam o resultado clinico em recém-nascidos, devido a formacdo de peroxidos e
outros produtos de degradacdo. Quando utilizado em recém-nascidos e criangas com
idade inferior a 2 anos, Primene 10% devera ser protegido da luz ambiente até que a
administracdo esteja concluida.

Precaucdes especiais de eliminagao e manuseamento:

Quando utilizado em recém-nascidos e criangas com idade inferior a 2 anos, proteger
da exposicdo a luz até que a administracdo esteja concluida. A exposicdo de Primene
10% a luz ambiente, especialmente apds misturas de oligoelementos e/ou vitaminas,
forma peroxidos e outros produtos de degradacdo que podem ser reduzidos pela
protecdo da exposicdo a luz.



