
 

Primene 10%_SPC_MAH Address Change_Final_22072011.doc 1 

ΠΕΡΙΛΗΦΗ ΣΧΝ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

 

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

PRIMENE
®
 

 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΟΣΙΚΗ ΤΝΘΕΗ 

 

L-Isoleucine 0,670 g 

L-Leucine 1,000 g 

L-Valine 0,760 g 

L-Lysine 1,100 g 

L-Methionine 0,240 g 

L-Phenylalanine 0,420 g 

L-Treonine 0,370 g 

L-Tryptophan 0,200 g 

L-Arginine 0,840 g 

L-Histidine 0,380 g 

L-Alanine 0,800 g 

L-Aspartic acid 0,600 g 

L-Cysteine 0,189 g 

L-Glutaminic acid 1,000 g 

Glycine 0,400 g 

L-Proline 0,300 g 

L-Serine 0,400 g 

L-Tyrosine 0,045 g 

L-Ornithine Hydrochloride 0,318 g 

Taurine 0,060 g 

  

Άιια πζηαηηθά  

L-Malic acid κέρξη pH 5,5 

Water for Injection κέρξη 100 ml 

Σπλνιηθό άδσην 15 g/l 

Ακηλνμέα 100 g/l 

Χισξηνύρα 19 mmol/l 

Ωζκσηηθόηεηα 780 mOsm/l 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 

Δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε 

 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΟΙΥΕΙΑ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Παξεληεξηθή ζίηηζε γηα: 

 λενγλά, θαλνληθά ή πξόσξα, επηξνθηθά ή ππνηξνθηθά, 

 βξέθε θαη παηδηά, 

όηαλ ε από ηνπ ζηόκαηνο ή ε εληεξηθή δηαηξνθή είλαη αδύλαηε ή αλεπαξθήο ή αληελδείθλπηαη. 

 

4.2 Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 
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Δνζνινγία θαη ξπζκόο έγρπζεο 

 Αλάινγα κε ην βάξνο, ηελ ειηθία θαη ηνλ πξσηετληθό θαηαβνιηζκό ηνπ παηδηνύ: 

1,5 έσο 3,5 g ακηλνμέσλ/kg/24 ώξεο 

δειαδή: 0,23 g έσο 0,53 g αδώηνπ/kg/24 ώξεο 

15 έσο 35 ml PRIMENE
®
 10%/kg/24 ώξεο 

Ο ξπζκόο έγρπζεο δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηα 0,05 ml/kg/ιεπηό. 

Δηάξθεηα έγρπζεο: 

 λενγλά θαη βξέθε: ζπλερήο έγρπζε (γηα 24 ώξεο) 

 παηδηά: ζπλερήο έγρπζε (γηα 24 ώξεο) 

 θπθιηθή έγρπζε (γηα 12 πεξίπνπ ώξεο ην 24σξν) 

Ο ξπζκόο ξνήο πξέπεη λα πξνζαξκόδεηαη ζηε δνζνινγία, ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ δηαιύκαηνο πνπ 

εγρέεηαη, ηνλ ζπλνιηθό ιακβαλόκελν όγθν αλά 24σξν θαη ηε δηάξθεηα ηεο έγρπζεο. 

 

Οδνί ρνξήγεζεο 

 Τν PRIMENE
®
 10% κόλν ηνπ πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε θεληξηθή θιέβα. 

 Τν PRIMENE
®
 10% ζε παξάιιειε ρνξήγεζε ή ζαλ κείγκα πξέπεη λα ρνξεγείηαη ζε 

πεξηθεξηθή ή θεληξηθή θιέβα, αλάινγα κε ηελ ηειηθή σζκσηηθόηεηα ηνπ δηαιύκαηνο πνπ 

εγρέεηαη. 

 

Τξόπνο ρνξήγεζεο 

Τν PRIMENE
®
 10% ζπλήζσο ρνξεγείηαη κε δηαηξνθηθά δηαιύκαηα παξέρνληα ελέξγεηα θαηάιιειε 

γηα ηηο αλάγθεο ηνπ παηδηνύ, είηε κε παξάιιειε ρνξήγεζε είηε ζαλ κείγκα. 

Τν PRIMENE
®
 10% κπνξεί λα πεξηιεθζεί ζηε ζύλζεζε ζξεπηηθώλ κεηγκάησλ, πνπ ζπλδπάδνπλ 

πδαηάλζξαθεο, ιηπίδηα, ειεθηξνιύηεο, ηρλνζηνηρεία θαη βηηακίλεο, όηαλ ε ζπκβαηόηεηα θαη ε 

ζηαζεξόηεηά ηνπο είλαη γλσζηέο. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

Τν PRIMENE
®
 10% αληελδείθλπηαη ζηα παηδηά κε εθ γελεηήο αλσκαιίεο ηνπ κεηαβνιηζκνύ ελόο ή 

πεξηζζνηέξσλ ακηλνμέσλ. 

 

4.4 Ιδηαίηεξεο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

Η πξνζεθηηθή παξαθνινύζεζε ηεο έγρπζεο θαζώο θαη ηεο θιηληθήο θαη βηνρεκηθήο θαηάζηαζεο ηνπ 

παηδηνύ είλαη δσηηθήο ζεκαζίαο. 

Λακβάλνληαο ππόςε ηελ σζκσηηθόηεηά ηνπ, ην PRIMENE
®
 10% δελ πξέπεη λα εγρέεηαη κόλν ηνπ ζε 

θάπνηα πεξηθεξηθή θιέβα. 

Τν PRIMENE
®
 10% πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη κε πξνζνρή όηαλ είλαη αλαγθαίνο ν απζηεξόο 

πεξηνξηζκόο ηεο ιήςεο ύδαηνο, όπσο γηα παξάδεηγκα ζε πεξηπηώζεηο θαξδηαθήο, αλαπλεπζηηθήο ή 

λεθξηθήο αλεπάξθεηαο. 

Σε πεξηπηώζεηο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ε ιήςε αδώηνπ πξέπεη λα πξνζαξκόδεηαη αλάινγα κε ηε 

λεθξηθή ιεηηνπξγία ηνπ παηδηνύ. 

Πξέπεη λα δίλεηαη ηδηαίηεξε πξνζνρή ζηηο πεξηπηώζεηο επαηηθήο αλεπάξθεηαο κε πξνζεθηηθή 

παξαθνινύζεζε ησλ επηπέδσλ ακκσλίαο ζην αίκα. 

Σηηο πεξηπηώζεηο ζνθ, κεηαβνιηθήο νμέσζεο, ππεξλαηξηαηκίαο, ππεξθαιηαηκίαο ή ζνβαξήο 

αθπδάησζεο, ε θαηάζηαζε πξέπεη λα απνθαζίζηαηαη πξηλ ηελ έλαξμε ηεο ελδνθιέβηαο έγρπζεο. 

Πξέπεη λα ειέγρνληαη ην ηζνδύγην ησλ πγξώλ, ην ηζνδύγην νμέσλ-βάζεσλ, ηα επίπεδα γιπθόδεο ζην 

αίκα θαη ησλ ειεθηξνιπηώλ ζηνλ νξό. 

Γηα λα επηηεπρζεί ε θαιύηεξε δπλαηή αμηνπνίεζε ησλ ρνξεγνύκελσλ ακηλνμέσλ, νη θαηάιιειεο 

πεγέο ελέξγεηαο, όπσο ηα δηαιύκαηα γιπθόδεο, νη ειεθηξνιύηεο, ηα ηρλνζηνηρεία θαη νη βηηακίλεο, 

πξέπεη λα ρνξεγνύληαη κεκνλσκέλα. 

Καηά ηε δηάξθεηα ηεο αιιαγήο ησλ ζσιελώζεσλ πξέπεη λα δηαηεξείηαη πιήξεο αζεςία θαη ε 

πξνεηνηκαζία θαη ρξήζε ηνπ θαζεηήξα πξέπεη λα πεξηνξίδνληαη κόλν γηα ελδνθιέβηα ζίηηζε. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 
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Δελ εθαξκόδεηαη. 

 

4.6 Κύεζε θαη γαινπρία 

 

Δελ εθαξκόδεηαη. 

 

4.7 Επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάηωλ 

 

Δελ εθαξκόδεηαη. 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Σε πεξίπησζε ππεξβνιηθήο ρνξήγεζεο, ππάξρεη πηζαλόηεηα κεηαβνιηθήο νμέσζεο θαη απμεκέλσλ 

επηπέδσλ ηνπ αδώηνπ ηεο νπξίαο ζε παηδηά κε λεθξηθή αλεπάξθεηα. 

Τα δηαιύκαηα ακηλνμέσλ κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ έιιεηςε θπιιηθνύ νμένο πνπ πξέπεη λα θαιπθζεί 

κε ζπκπιεξώκαηα. 

Μπνξεί λα παξνπζηαζηεί ζξνκβνθιεβίηηδα όηαλ εγρέεηαη ζε πεξηθεξηθέο θιέβεο. 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

Δελ εθαξκόδεηαη. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ ΙΔΙΟΣΗΣΕ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Τν PRIMENE
® 

10% είλαη έλα δηάιπκα 20 L-Ακηλνμέσλ, πνπ πξννξίδεηαη λα αληαπνθξηζεί πνηνηηθά 

θαη πνζνηηθά ζηηο αλάγθεο ηνπ παηδηνύ ζε πξσηεΐλεο: 

 παξνπζία όισλ ησλ απαξαίηεησλ ή ιηγόηεξν απαξαίηεησλ ακηλνμέσλ γηα ην παηδί 

 ζρεηηθά πςειή πεξηεθηηθόηεηα ζε ιπζίλε 

 παξνπζία ηαπξίλεο 

 ζρεηηθά κηθξή πεξηεθηηθόηεηα ζε κεζεηνλίλε 

 κεησκέλε πεξηεθηηθόηεηα ζε θαηλπιαιαλίλε θαη πξνιίλε 

8 απαξαίηεηα ακηλνμέα = 47,5% 

ζύλνιν ακηλνμέσλ 

ακηλνμέα δηαθιαδηζκέλεο αιύζνπ = 24% 

ζύλνιν ακηλνμέσλ 

Κιηληθέο έξεπλεο έδεημαλ όηη, ζε ζπλδπαζκό κε κηα εμηζνξξνπεκέλε παξνρή ελέξγεηαο, ην 

PRIMENE
® 

10% επηηξέπεη ηελ ηθαλνπνηεηηθή αύμεζε ηνπ ύςνπο θαη ηνπ βάξνπο θαζώο θαη ηελ 

ηθαλνπνηεηηθή ςπρνθηλεηηθή αλάπηπμε ηνπ παηδηνύ. 

Τν PRIMENE
® 

10% ζθόπηκα δελ πεξηέρεη ειεθηξνιύηεο, έηζη ώζηε λα κελ αιιειεπηδξά κε θάπνηα 

ζπγθεθξηκέλε ζεξαπεία κε ειεθηξνιύηεο. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Τν PRIMENE
® 

10% ρνξεγείηαη ελδνθιέβηα θαη θαηά ζπλέπεηα δηαηίζεηαη άκεζα ζηελ θπθινθνξία. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΑ ΣΟΙΥΕΙΑ 

 

6.1 Καηάινγνο κε ηα έθδνρα 

 

L-Malic acid 

Water for Injection 
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6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Οξηζκέλα πξόζζεηα κπνξεί λα είλαη κε ζπκβαηά. Η ζπκβαηόηεηα θαη ε ζηαζεξόηεηα ησλ ζξεπηηθώλ 

κεηγκάησλ πξέπεη λα επηβεβαηώλεηαη πξηλ ηε ρνξήγεζε. 

 

6.3 Δηάξθεηα δωήο 

 

Δύν ρξόληα 

 

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξνϊόληνο 

 

Η ζεξκνθξαζία απνζήθεπζεο δελ πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηνπο 25°C. 

Πξνζηαηέςηε ηα δηαιύκαηα από ην θσο. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

100 ml ζε γπάιηλε θηάιε 

125 ml ζε γπάιηλε θηάιε 

250 ml ζε γπάιηλε θηάιε 

500 ml ζε γπάιηλε θηάιε 

1000 ml ζε γπάιηλε θηάιε 

 

6.6 Οδεγίεο ρξήζεο / ρεηξηζκνύ 

 

Απνξξίςηε ηνπο κεξηθώο ρξεζηκνπνηεκέλνπο πεξηέθηεο. 

Να κε ρξεζηκνπνηείηαη, εάλ ε θηάιε παξνπζηάδεη δηαξξνή, εάλ πεξηέρεη αέξα ή εάλ ην δηάιπκα είλαη 

ζνιό ή πεξηέρεη ίδεκα. 

Ειέγμηε ηε ζπκβαηόηεηα θαη ηε ζηαζεξόηεηα ησλ ζξεπηηθώλ κεηγκάησλ πξηλ ηε ρξήζε. 

 

 

7. ΚΑΣΟΥΟ ΣΗ ΑΔΕΙΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ 

 

 Baxter (Hellas) Ε.Π.Ε. 

Μεηζόβνπ 3 

141 21 Ν. Ηξάθιεην - Αηηηθή 

Τει.: 210 28 80 000 

 

 

8. ΑΡΙΘΜΟ ΑΔΕΙΑ ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ 

 

45730/10/18-03-2011 

 

 

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΣΗ ΠΡΧΣΗ ΑΔΕΙΑ/ΑΝΑΝΕΧΗ ΣΗ ΑΔΕΙΑ 

ΚΤΚΛΟΦΟΡΙΑ 

 

Ηκεξνκελία ηεο πξώηεο άδεηαο: 30/10/2000 

Ηκεξνκελία αλαλέσζεο ηεο άδεηαο θπθινθνξίαο: 18-03-2011 

 

 

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΣΗ (ΜΕΡΙΚΗ) ΑΝΑΘΕΧΡΗΗ ΣΟΤ ΚΕΙΜΕΝΟΤ 

 

22-07-2011 


