CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pediaven G15, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pediaven G15 jest dostgpny w dwukomorowych workach. Kazdy worek zawiera:

Substancje czynne Roztwoér Roztwoér Roztwor po zmieszaniu,
aminokwasow glukozy gotowy do uzycia
500 ml 500 ml 1000 ml
alanina 145¢g 145¢g
arginina 0,94 ¢ 0,94 ¢
kwas asparaginowy 0,949 0,949
acetylocysteina 0,31g 0,31g
(co odpowiada cysteinie) (0,23 ) (0,23 )
kwas glutaminowy 1,63¢g 1,63¢g
glicyna 0,48 ¢g 0,48 g
histydyna 0,48¢g 0,48¢
izoleucyna 0,71¢g 0,71¢g
leucyna 161¢g 161¢g
lizyna jednowodna 145¢g 145¢g
(co odpowiada lizynie bezwodnej) (1,29 9) (1,29 9)
metionina 0,30¢g 0,309
fenyloalanina 0,62 g 0,62 g
prolina 1,299 1,299
seryna 0,879 0,879
tauryna 0,079 0,079
treonina 0,83 ¢ 0,83 g
tryptofan 0,32¢g 0,32¢g
tyrozyna 0,11g 0,11g
walina 0,83¢g 0,839
selenu dwutlenek 0,05 mg 0,05 mg
dipotasu fosforan 1,399 1,399
glukoza jednowodna 165,0¢g 165,0¢g
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (150,0 g) (150,0 g)
wapnia glukonian 2,699 2,699
magnezu mleczan dwuwodny 0,959 0,959
sodu chlorek 1,759 1,759
potasu chlorek 0,679 0,679
cynku octan dwuwodny 6,72 mg 6,72 mg
miedzi siarczan pieciowodny 1,00 mg 1,00 mg
sodu fluorek 1,11 mg 1,11 mg
manganu chlorek czterowodny 0,36 mg 0,36 mg
potasu jodek 0,07 mg 0,07 mg
chromu chlorek szesciowodny 0,10 mg 0,10 mg
zelaza siarczan siedmiowodny 2,49 mg 2,49 mg
kobaltu chlorek szesciowodny 0,61 mg 0,61 mg
molibdenian amonu czterowodny 0,09 mg 0,09 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.




Wartos¢ odzywcza w 1000 ml
glukoza 150 ¢g
aminokwasy 15¢g
azot catkowity 2,149
energia catkowita 660 kcal
energia pozabiatkowa 600 kcal
sod 30 mmol
potas 25 mmol
wapn 6 mmol
magnez 4 mmol
chlorki 39 mmol
fosforany 8 mmol
chrom 20 ug
kobalt 150 ug
miedz 255 ng
zelazo 500 ug
fluor 500 pg
jod 50 pug
mangan 100 pg
molibden 50 pg
selen 35 ug
cynk 2000 pg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zoéttawych, wolne od czastek
statych. Produkt leczniczy, po zmieszaniu zawartosci dwoch komor, jest przezroczystym roztworem,
bezbarwnym do lekko zottego, wolnym od czastek statych.

Osmolarnosé: okoto 1091 mOsm/I
pH:4,8-5,5

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Zywienie pozajelitowe pacjentow, u ktérych zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Pediaven G15 jest wskazany do zapewnienia dziennego zapotrzebowania na azot (aminokwasy lewoskre¢tne),
glukoze, elektrolity, pierwiastki $ladowe, a takze ptyny u niemowlat, dzieci i mtodziezy, w stanie stabilnym,
szczegoblnie bez nadmiernych strat przez przewod pokarmowy i bez ciezkiego niedozywienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Pediaven G15 moze by¢ stosowany jako sktadnik krotkotrwatego, catkowitego lub czgsciowego zywienia
pozajelitowego (z wyjatkiem specjalnych przypadkéw). Czas trwania leczenia jest zwykle krotszy niz

2 tygodnie. Po dwoch tygodniach lekarz dokona ponownej oceny, czy Pediaven G15 jest odpowiednim
produktem leczniczym w stosunku do potrzeb pacjenta i podejmie decyzje co do koniecznosci
kontynuowania zywienia pozajelitowego.

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy sg wytycznymi ogélnymi, opartymi na warto$ciach
srednich. Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wieku pacjenta, masy ciata, zapotrzebowania

FR/H/0554/003/1A/018 2



metabolicznego i energetycznego, stanu klinicznego pacjenta i zdolnosci do metabolizowania sktadnikoéw
odzywczych, jak rowniez zywienia doustnego lub dojelitowego.

Lekarz dokona regularnej, klinicznej i biologicznej oceny stanu odzywienia i sytuacji metabolicznej
pacjenta, szczegolnie w przypadku gdy zywienie pozajelitowe trwa dtuzej niz 14 dni. Kontrola parametrow
klinicznych i laboratoryjnych, patrz punkt 4.4.

Zalecenia ogdlne dotyczace dawki: ponizsze tabele przedstawiaja ogdlne wytyczne dotyczace Sredniego

zapotrzebowania* zywieniowego u dzieci i mtodziezy

Dzienne Niemowleta Dzieci Miodziez
zapotrzebowanie 1. miesigc zycia do 2 lat od 2 do 11 lat od 11 do 18 lat
w zaleznosci od wieku
Energia pozabiatlkowa
(kcal/kg mc./dobe) 100 60 - 80 40-50
Aminokwasy
(g/kg mc./dobg) 2-3 1-2 1-2
5-10
( /kG I;':%ib ) 15-22 10-15 (nie przekraczajac dawki
g/kg me./dobe 400 g/dobe)
Dawka maksymalna Niemowleta Dzieci Milodziez
na godzing 1. miesigc zycia do 2 lat od 2 do 11 lat od 11 do 18 lat
Glukoza 1,4 1,2 0,5
(9/kg mc./godz.) (nie nalezy przekracza¢) | (nie nalezy przekraczac¢) | (nie nalezy przekraczac)
Pediaven G15 9 8 3

(ml/kg mc./godz.)

(nie nalezy przekraczac)

(nie nalezy przekraczac)

(nie nalezy przekraczac)

* zalecane wartosci wg wytycznych ESPEN-ASPEN

Szybkos¢ infuzji produktu leczniczego Pediaven G15 nalezy dostosowac do zaleconej przez lekarza dawki,
dobowej objetosci produktu leczniczego do podania i czasu trwania infuzji.

W zaleznosci od stanu klinicznego i tolerancji pacjenta, Pediaven G15 moze by¢ uzupetiany o substancje
dodatkowe (witaminy i elektrolity); maksymalna dawka, ktorej nie nalezy przekraczaé, podana jest

w punkcie 6.6.

Jesli do produktu leczniczego dodawane sa ttuszcze (tylko poprzez tacznik Y, nie bezposrednio do worka,
patrz punkt 6.6), nalezy uwzgledni¢ zmiane wspotczynnika kalorii niebiatkowych do azotu.

Sposob podawania
Podanie do zyly centralne;j.

W infuzji ciagtej (podanie w czasie krotszym niz 24 godziny), szybko$¢ infuzji w ciggu pierwszej godziny
nalezy stopniowo zwigkszac, aby zapobiec wystapieniu hiperglikemii a nastgpnie, na godzine przed
zakonczeniem infuzji, stopniowo zmniejszac, aby zapobiec wystapieniu hipoglikemii.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy
chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.4, 6.3 i 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow.
- Cigzka niewydolnos¢ nerek bez mozliwos$ci przeprowadzenia dializy.
- Cigzka, niekontrolowana hiperglikemia.
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- Patologicznie zwigkszone stezenie w osoczu jednego z elektrolitow zawartych w produkcie
leczniczym.

- Niestabilny stan ogdlny [taki jak, lecz nie ograniczajacy si¢ do: cigzki stan pourazowy, niewyréwnana
cukrzyca, ostra faza wstrzasu kragzeniowego, ci¢zka kwasica metaboliczna, cigzki zespot
ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (wstrzas septyczny) oraz $piaczka hiperosmolarna].

- Pacjent jest w stanie ciezkiego niedozywienia z ryzykiem wystgpienia ,,zespotu szoku pokarmowego”.

Ponadto, nalezy uwzgledni¢ ogolne przeciwwskazania do podawania infuzji dozylnej, w szczegolnosci sg to:
ostry obrzek ptuc, przewodnienie, nieleczona niewydolnos¢ serca lub odwodnienie hipotoniczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pediaven G15, roztwor do infuzji jest roztworem hipertonicznym.
Pediaven G15, roztwor do infuzji nalezy podawac jedynie do zyly centralnej. Nie nalezy go podawa¢ do zyty
obwodowej z powodu wysokiej osmolarnosci.

Poniewaz wykorzystanie cewnika dozylnego wiaze si¢ z ryzykiem zakazenia, podczas zaktadania i obstugi
cewnika zalecane jest dokladne przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego, aby uniknaé
jakiegokolwiek zakazenia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej
(szczegoblnie gorgczki, dreszezy, pocenia sie, wysypki lub dusznosci) nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

W celu unikni¢cia ryzyka wystapienia hiperglikemii, nalezy obserwowa¢ maksymalng szybkosc¢ infuzji
glukozy na godzing, w zalezno$ci od wieku i sytuacji metabolicznej pacjenta (patrz punkt 4.2).

W celu unikniecia ryzyka zwigzanego z podaniem infuzji z szybkoscig wieksza niz zalecana, wazne jest
przeprowadzenie infuzji z regularna i kontrolowang szybkoscia, z uzyciem elektronicznego urzadzenia
regulujacego szybkos¢ przeptywu (pompa, np. pompa strzykawkowa).

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych podawanych dozylnie, podczas infuzji tego
produktu leczniczego moze wystapi¢ wynaczynienie (patrz punkt 4.8).

Nalezy regularnie sprawdza¢ miejsce zatozenia cewnika w celu rozpoznania objawdéw wynaczynienia.

W przypadku wystapienia wynaczynienia nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje, pozostawiajac jednak
zatozony cewnik lub kaniule w celu umozliwienia natychmiastowego podjecia leczenia pacjenta, a pozostaty
po wynaczynieniu ptyn odciggna¢ przed usunigciem cewnika lub kaniuli.

Sposob postgpowania po wynaczynieniu moze obejmowac leczenie niefarmakologiczne, farmakologiczne

i (lub) interwencje chirurgiczna. W przypadku wystapienia duzego wynaczynienia, nalezy skonsultowac si¢
z chirurgiem.

Nie nalezy podawac infuzji ponownie do tej samej zyty centralne;j.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegolnie po dodaniu
pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, moze prowadzi¢ do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych
produktow rozpadu. Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, produkt leczniczy Pediaven G15
nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 6.3 i 6.6).

Hipermagnezemia

Odnotowano wystgpienie hipermagnezemii po podaniu innych pozajelitowych lekéw pediatrycznych, ale nie
odnotowano przypadkoéw wystgpienia hipermagnezemii po podaniu produktu leczniczego Pediaven G15.
Jednakze, ze wzgledu na wysoko$¢ stezenia magnezu w produkcie leczniczym Pediaven G15, istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia hipermagnezemii, szczegdlnie po podaniu duzych dawek (patrz punkt 4.2).
Objawy hipermagnezemii obejmuja ogolne ostabienie organizmu pacjenta, ostabienie odruchow, nudnosci,
wymioty, hipokalcemig, niewydolno$¢ oddechowa, niedoci$nienie te¢tnicze i zaburzenia rytmu serca.
Zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia magnezu na poczatku leczenia, a nast¢pnie w odpowiednich odstgpach
czasu, zgodnie ze standardowg praktyka kliniczng i potrzebami pacjenta. Jest to szczegdlnie wazne

U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia hipermagnezemii, w tym u pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek, U pacjentow otrzymujacych inne produkty lecznicze, ktore powoduja ryzyko wystapienia
hipermagnezemii lub u pacjentow otrzymujacych magnez z innych zrodet.
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Jesli stgzenia magnezu w surowicy sg podwyzszone (powyzej prawidtowych wartosci), infuzje¢ nalezy
przerwac lub zmniejszy¢ szybkosc¢ infuzji do poziomu klinicznie wlasciwego i bezpiecznego.

W celu zapewnienia catkowitego zywienia pozajelitowego, zalecane jest jednoczesne podawanie witamin
rozpuszczalnych w wodzie i thuszczach, jak réwniez thuszczéw, chyba ze jest to przeciwwskazane.

W przypadku dodania emulsji ttuszczowej, nalezy uwzgledni¢ zmiang wspotczynnika kalorii niebiatkowych
do azotu.

Pediaven G15 zawiera pierwiastki sladowe.

Podczas infuzji niezbgdna jest obserwacja kliniczna i laboratoryjna, szczegolnie na jej poczatku. Nalezy
kontrolowa¢ osmolarno$¢ i stezenie glukozy w surowicy, jak rowniez rownowage wodno-elektrolitowa,
rownowage kwasowo-zasadowa i czynno$¢ watroby. Podczas pierwszego tygodnia leczenia, nalezy
kilkukrotnie przeprowadzi¢ oceng stgzenia elektrolitow. Po tym czasie, w zaleznosci od stanu pacjenta,
mozna uwzgledni¢ dtuzsze odstepy miedzy kolejnymi ocenami. We wszystkich przypadkach, czestos¢
obserwacji klinicznej i laboratoryjnej nalezy dostosowa¢ do kazdego pacjenta rowniez W przypadku
wydhuzonego leczenia.

Obserwacja kliniczna i laboratoryjna powinna zosta¢ Wzmozona w nastepujacych przypadkach:

- cigzka niewydolno$¢ watroby: istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia zaburzen neurologicznych
zwiazanych z hiperamonemig.

- ciezka niewydolno$¢ nerek: istnieje ryzyko wystagpienia lub nasilenia kwasicy metabolicznej oraz
hiperazotemii. W przypadku niewydolno$ci nerek, nalezy dostosowac przyjecie azotu do czynnosci
nerek pacjenta.

- kwasica metaboliczna: w kwasicy mleczanowej nie zaleca si¢ podawania glukozy dozylnie.

- cukrzyca lub nietolerancja glukozy: nalezy kontrolowa¢ glikemie, cukromocz, ketonurie oraz, 0 ile to
konieczne, dostosowaé¢ dawke insuliny.

Pediaven G15, roztwor do infuzji nalezy stosowac ostroznie, gdy wymagane jest ograniczenie przyjmowania
ptyndw, szczegdlnie w niektorych chorobach serca, ptuc, watroby lub nerek.

U pacjentow niedozywionych rozpoczgcie zywienia pozajelitowego, ktore jest podawane w infuzji

zZ szybkoscia wicksza niz zalecana lub niewlasciwie kontrolowana, moze prowadzi¢ do zespotu ponownego
odzywienia z ryzykiem wystapienia przecigzenia ptynami (obrzek, obrzek ptuc, niewydolnos$¢ serca),
skapomoczu oraz zaburzen metabolicznych (hipokaliemia, hipofosfatemia, hiperglikemia). Do zmian tych
moze dojs¢ w ciggu 24 do 48 godzin, w zwigzku z tym w tej grupie pacjentow zaleca si¢ ostrozne i powolne
rozpoczynanie zywienia pozajelitowego. Nalezy takze $cisle monitorowa¢ i odpowiednio dostosowywacé
podawanie ptynoéw, elektrolitow, pierwiastkow sladowych i witamin.,

Nalezy kontrolowac stezenia elektrolitow, wapnia, fosforu i magnezu u pacjentéw niedozywionych
otrzymujacych w infuzji Pediaven G15, nawet jesli infuzja podawana jest przez krotki okres.

Jesli zywienie pozajelitowe z zastosowaniem produktu leczniczego Pediaven G15 trwa dtuzej niz dwa
tygodnie, nalezy skontrolowa¢ stezenia wapnia i fosforu u kazdego pacjenta.

Pediaven G15 jest produktem wielosktadnikowym. Dlatego nie zaleca si¢ dodawania innych roztwordw,
0 ile nie udowodniono zgodnosci (patrz punkt 6.2).

Zaburzenia czynnoS$ci nerek

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek. Nalezy Scisle
kontrolowa¢ bilans ptynowy i elektrolitowy, wiaczajac stezenie magnezu (patrz: hipermagnezemia) u tych
pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy szczeg6lnie uwaznie kontrolowac¢ glikemi¢ w przypadku jednoczesnego podawania z roztworami
glukozy Iub produktami leczniczymi, ktére moga spowodowaé wzrost stezenia glukozy we krwi.
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Nie nalezy podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajgcymi wapn, w tym
z produktem leczniczym Pediaven G15, przez t¢ sama lini¢ infuzyjna (np. tacznik Y) z powodu ryzyka
wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu.

Jesli ta sama linia infuzyjna jest uzywana do podawania sekwencyjnego, lini¢ nalezy doktadnie przeptukaé
zgodnym roztworem (np. fizjologicznym roztworem soli), aby unikna¢ wytracenia osadu.

W niektorych przypadkach, w zaleznosci od potrzeb pacjenta, roztwory farmakologiczne oraz przeznaczone
do zywienia pozajelitowego moga zosta¢ dodane do worka, ale tylko po sprawdzeniu zgodnosci
sporzadzonej mieszaniny (patrz punkt 6.6).

Nie nalezy dodawa¢ innych produktow leczniczych do worka zawierajacego Pediaven G15 ani jednoczesnie
podawac¢ innych produktéw leczniczych przez ten sam zestaw infuzyjny bez wczesniejszego sprawdzenia
zgodno$ci sporzadzonej mieszaniny.

Istnieje ryzyko wytracenia si¢ soli wapniowych.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Plodnosé
Brak danych dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje u zwierzat.

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Pediaven G15 u kobiet w okresie cigzy.

Lekarz powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka u kazdej pacjentki przed podaniem produktu
leczniczego Pediaven G15.

Karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan do oceny bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Pediaven G15

U kobiet podczas karmienia piersig. Lekarz powinien doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka przed
podaniem produktu leczniczego Pediaven G15 kobiecie podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwiazane z Zywieniem pozajelitowym, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Klasyfikacja uktadow i narzqdow MedDRA CzestoS¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne na okreslone
aminokwasy

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperglikemia, kwasica metaboliczna, hiperazotemia,
hiperkalcemia, hiperwolemia

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, wymioty

Zaburzenia watroby i drog zélciowych Przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby

Objawy, ktére moga wystapic¢ po przedawkowaniu produktu leczniczego (patrz punkt 4.9) sa zwykle
odwracalne i ustgpuja po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W przypadku wystgpienia nietypowych oznak lub objawow reakcji alergicznej, takich jak pocenie sig,
gorgczka, dreszcze, bole glowy, wysypka lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

FR/H/0554/003/1A/018 6



Metabolizm i zaburzenia odzywiania
Jesli szybkos¢ infuzji glukozy na godzing przekracza zdolno$¢ pacjenta do metabolizowania glukozy, moze

wystgpi¢ hiperglikemia (zdolnos¢ ta jest rozna w zaleznosci od wieku, wystepujacych zaburzen

i rtownoczesnie stosowanych metod leczenia).

Nadmierne przyjgcie aminokwasow moze prowadzi¢ do wystgpienia kwasicy metabolicznej. Moze wystgpi¢
hiperazotemia, szczegdlnie przy jednocze$nie wystepujacej niewydolnosci nerek, watroby lub uktadu
oddechowego.

Niewtasciwe warunki stosowania produktu leczniczego (nadmierne lub nieodpowiednie podanie produktu
leczniczego w stosunku do zapotrzebowania pacjenta lub infuzja z szybkoscig wieksza niz zalecana) moga
spowodowaé wystgpienie objawow hiperglikemii, hiperkalcemii lub hiperwolemii.

Zaburzenia czynno$ci nerek i drég moczowych
W przypadku nadmiernego przyjgcia azotu, moze wystapic¢ hiperazotemia, szczegélnie przy jednoczesnie
wystepujacej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Miejscowe stany zapalne lub reakcje martwicze byly obserwowane w nastgpstwie wynaczynienia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmierne lub nieodpowiednie podanie produktu leczniczego w stosunku do zapotrzebowania pacjenta
moze spowodowac przecigzenie ptynami, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, hiperosmolarnos¢,
hiperglikemig¢ lub hiperazotemicg.

Informacje dotyczace maksymalnej szybkosci infuzji na godzine, w zaleznos$ci od wieku pacjenta, patrz
punkt 4.2.

Brak specyficznego leczenia w przypadku przecigzenia ptynami. Nalezy zastosowac standardowe procedury
ratunkowe oraz szczegélnie doktadnie kontrolowaé czynnos$ci uktadu oddechowego, nerek i uktadu
sercowo-naczyniowego. Doktadne monitorowanie parametrow biochemicznych krwi i moczu jest niezbedne,
a wszelkie wystepujace nieprawidtowosci powinny by¢ odpowiednio leczone.

W rzadkich, ciezkich przypadkach, moze by¢ niezbedna dializa.

W przypadku wystgpienia hiperglikemii, nalezy jg leczy¢ odpowiednio do stanu pacjenta poprzez podawanie
odpowiednich dawek insuliny lub poprzez dostosowanie szybkos$ci infuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BO5SBA10.
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Pediaven G15 jest dwusktadnikowym roztworem do podawania pozajelitowego, dostarczajagcym mieszaning
weglowodandw, aminokwasow, elektrolitow i pierwiastkow sladowych. Jego sktad jest szczegolnie
dostosowany do potrzeb dzieci i mtodziezy.

Pediaven G15 zawiera niezbedne i warunkowo niezbg¢dne aminokwasy, dostosowane gtéwnie do potrzeb
dzieci i mlodziezy, w szczegdlnosci tyrozyne, histydyne oraz acetylocysteine — prekursor cysteiny.

Glukoza jest jedynym weglowodanem wykorzystywanym jako substrat energetyczny w zywieniu
pozajelitowym dzieci i mtodziezy; moze by¢ wykorzystywana przez organizm w sposéob szybki
i bezposredni, bez wczesdniejszej konwersji enzymatycznej.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie odnotowano szczegolnych roznic w odniesieniu do metabolizmu i wydalania sktadnikéw odzywczych
podawanych droga dozylng w poréwnaniu do podania dojelitowego.

Poszczegolne etapy metabolizowania pierwiastkow sladowych mozna podzieli¢ nastgpujaco:

- transport we krwi przez biatka transportujgce: albuminy (Mn, Cu, Zn, Se), transferyng (Fe, Cr),
ceruloplazmine (Cu), witamine B12 (C0), selenometionine (Se) lub przez niebiatkowe przenosniki
(F, I, Mo).

- magazynowanie, ktore wymaga specyficznych biatek: ferrytyny (Fe), hormonow tarczycy (1),
witaminy B2 (Co), selenoproteiny (Se) lub niespecyficznego biatka: metalotioneiny (Cu, Zn, Mn, Mo)
lub fluoroapatyty (F).

- wydalanie: pierwiastki sladowe kationowe (Fe, Cu, Mn, Zn) sa gldwnie wydalane z z6lcia. Pierwiastki
sladowe anionowe (I, F) i okre$lone mineraly utlenione (takie jak Mo, Co, Se, Cr) sg gtéwnie
wydalane z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan toksycznos$ci produktu leczniczego Pediaven G15. Dane
literaturowe dotyczace aminokwasdéw oraz roztworoéw glukozy w roznych mieszaninach i st¢zeniach nie
ujawniaja zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Bioragc pod uwagg to, ze sktadniki zywieniowe
znajdujace si¢ w produkcie leczniczym Pediaven G15, roztwor do infuzji sg stosowane jako terapia zastepcza
na poziomie fizjologicznym, ryzyko wystapienia dziatania toksycznego podczas normalnego stosowania
klinicznego jest uwazane za niewielkie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Pediaven G15 mozna mieszac tylko z produktami leczniczymi, dla ktérych zostata udokumentowana
zgodnos¢ (patrz punkt 6.6).

Nie nalezy podawa¢ ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, w tym
z produktem leczniczym Pediaven G15, przez t¢ sama lini¢ infuzyjna (np. przez tacznik Y) z powodu ryzyka
wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu (patrz punkt 4.5).
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6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
1 rok

Okres waznosci po zmieszaniu

Dla okreslonych dodatkow do produktu Pediaven G15 wykazano fizyczng stabilno$¢ przez 24 lub 48 godzin
w temperaturze 25°C (patrz tabele 1-5). Informacje na temat mozliwych dodatkow i okresow stabilnosci
podano w punkcie 6.6. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi
uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze mieszanie / rozpuszczanie / rozcienczanie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy
chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4 i 6.6).

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywaé w worku zewnetrznym. Nie
otwiera¢ worka zewngtrznego az do momentu uzycia. Zuzy¢ bezposrednio po wymieszaniu zawartos$ci
dwoch komor.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek dwukomorowy zbudowany z wielowarstwowej folii polimerowej (Biofine), zawierajace;j
polipropylen i termoplastyczny elastomer, umieszczony w worku zewnetrznym. Worek wewnetrzny
wyposazony w system portow, Kazdy z portow zamknigty korkiem z gumy poliizoprenowej

i polipropylenowa zatyczka (niezawierajace lateksu). Worek wewnetrzny podzielony na dwie komory
zgrzewem pekajacym podczas przygotowywania worka. W przestrzeni miedzy workiem wewnetrznym
a zewnetrznym umieszczony pochtaniacz tlenu.

Wielkos¢ opakowania: 4 worki dwukomorowe x 1000 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosowac wyltgcznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow

i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottawych. Zawarto$¢ dwoch oddzielnych komor nalezy
zmiesza¢ przed uzyciem, a takze przed ewentualnym dodaniem innych substancji przez przeznaczony do
tego celu port.

Do jednorazowego uzycia.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chronié przed swiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie produktu leczniczego Pediaven G15 na dziatanie $wiatla, szczegolnie po
dodaniu pierwiastkéw Sladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych
produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrong przed $wiattem (patrz punkty 4.2, 4.4 1 6.3).

Mieszanie dwoch komoér przed uzyciem

1. Usung¢ worek zewnetrzny i1 potozy¢ worek na twardej powierzchni.

2. Delikatnie zrolowa¢ worek zaczynajac od gory (od strony uchwytu), uciskajac az do momentu
pekniecia zgrzewu pionowego. Odwroci¢ worek kilkukrotnie, co powinno zapewni¢ doktadne
wymieszanie sktadnikoéw mieszaniny.

Dodatki i zgodnosé

Dostepne sg dane dotyczace zgodnosci dla wymienionych produktow firmowych: Vaminolact, SMOFlipid,
Intralipid, Vitalipid N Infant i Soluvit N (liofilizowany) w okreslonych ilosciach, a takze z wymienionymi
witaminami i elektrolitami w okre$lonych st¢zeniach. Podczas dodawania elektrolitoéw nalezy uwzglednic
ilo$ci juz obecne w worku, aby zaspokoi¢ kliniczne potrzeby pacjenta. Pojemnos¢ worka jest wystarczajaca,
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aby umozliwi¢ wprowadzenie dodatkoéw do odtworzonej mieszaniny (po otwarciu nietrwatych zgrzewow

i po wymieszaniu zawarto$ci dwoch komor). Zawartos¢ worka nalezy wymiesza¢ po wprowadzeniu kazdego
dodatku. Uzyskane informacje potwierdzaja mozliwosci wprowadzania dodatkéw do aktywowanego worka
(tabele zawieraja przyktady, dalsze informacje dostgpne sa na zadanie):

Mieszanina w Tabeli 1: wykazano stabilnos¢ fizyczng przez 24 godziny w 25°C.

Tabela 1

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml

Soluvit N? 0-10 ml

Mieszaniny w Tabeli 2-5: wykazano stabilnos¢ fizyczng przez 48 godzin w 25°C.

Tabela 2

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mieszanina witamin ¢ 7,5 ml
Elektrolity POJEDYNCZO Zawarto$¢ elektrolitu
Sodu chlorek 20% 0-30 ml
Wapnia glukonian 10% 0-50 ml
Monopotasu fosforan13,6% 0-17 ml
Glukozo-1-fosforan disodu 12,54%¢ 0-50 ml

Tabela 3

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mieszanina witamin ¢ 7,5 ml
Elektrolity LACZNIE Zawartos$¢ elektrolitow
Wapnia glukonian 10% 0-50 ml
Glukozo-1-fosforan disodu 12,54% ¢ 0-25 ml

Tabela 4a

Skladnik Objetosé
Pediaven G15, G20 1000 ml
Mieszanina witamin ¢ 7,5 ml
Elektrolity LACZNIE Zawartos¢ elektrolitow
Wapnia glukonian 10% 0-50 ml
Monopotasu fosforan 13,6% 0-10 ml

Tabela 4b

Skladnik Objetos¢
Pediaven G25 1000 ml
Mieszanina witamin ¢ 7,5 ml
Elektrolity LACZNIE Zawarto$¢ elektrolitow
Wapnia glukonian 10% 0-35 ml
Monopotasu fosforan13,6% 0-6 mi
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Tabela 5

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mieszanina witamin 2P 7,5 ml
Elektrolity LACZNIE Zawartos¢ elektrolitow
Sodu chlorek 20% 0-25 ml
Wapnia glukonian 10% 0-45 ml
Monopotasu fosforan 13,6% 0-20 ml

Dodatki przez tacznik Y w Tabeli 6 i 7: wykazano stabilno$¢ fizyczng przez 1 godzing.

Tabela 6

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Podawanie przez lacznik Y

SMOFlipid LUB 750 ml
Intralipid

Vitalipid Infant 0-10 ml

Uwaga: Intralipid i SMOFIlipid powinny by¢ podawane zgodnie z ich Charakterystykq Produktu
Leczniczego.

Tabela 7

Skladnik Objetos¢
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Podawanie przez lacznik Y Zawartos¢ elektrolitow
SMOFlipid LUB 50 ml
Intralipid

Vitalipid Infant 0-5ml

Uwaga: Intralipid i SMOFlipid powinny by¢ podawane zg0dnie z ich Charakterystykq Produktu
Leczniczego.

Woyijasnienia do tabeli

aJesli zaznaczono, wymagana jest ochrona przed $wiattem.

bSktad dostepnej w handlu mieszanki witaminowej uzytej w badaniu zgodno$ci. Dodawanie mieszanin
witaminowych o innym sktadzie jakosciowym i ilo§ciowym nie zostato przebadane i nie powinno by¢
stosowane, chyba ze ustalono zgodno$¢ z danym okreslonym produktem.

na5 mi
Tiamina (B1) 3,51 mg
Ryboflawina (B2) 4,14 mg
Nikotynamid (PP, B3) | 46 mg
Kwas pantotenowy
(B5) 17,25 mg
Pirydoksyna (B6) 4,53 mg
Biotyna (B8) 0,069 mg
Kwas foliowy (B9) 0,414 mg
Cyjanokobalamina
(B12) 0,006 mg
Kwas askorbowy (C) 125 mg
Retynol (A) 3500 I1U
Tokoferol (E) 10,2 1U
Cholekalciferol (D3) 220 1U

¢ Produkt o tym sktadzie nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 11 lat.

d Sktad glukozo-1-fosforanu disodu 12,54% :

glukozo-1-fosforan disodu czterowodny 125,4 mg
woda do wstrzykiwan do 1ml
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Uwaga: Tabele majg na celu pokazanie zgodnosci. Nie sg to wytyczne dotyczace dawkowania.

Dodawanie emulsji thuszczowych bezposrednio do worka jest przeciwwskazane z powodu ryzyka
destabilizacji emulsji ttuszczowej przez kationy dwuwartosciowe zawarte w roztworze. Niemniej jednak,
emulsje thuszczowe mogg by¢ podawane poprzez tacznik Y.

Usuwanie pozostatosci produktu leczniczego

Niezuzyta pozostalos¢ mieszaniny nalezy usunac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22021

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.08.2014 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

21.01.2020 .
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