CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Supliven, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Supliven zawiera: 1ml 1 amputka (10 ml)
chromu(IIl) chlorek szesciowodny 5,33 ug 53,3 ug
miedzi(II) chlorek dwuwodny 0,10 mg 1,02 mg
zelaza(II) chlorek szesciowodny 0,54 mg 5,40 mg
manganu(Il) chlorek czterowodny 19,8 nug 198 ug

potasu jodek 16,6 pug 166 ug

sodu fluorek 0,21 mg 2,10 mg

sodu molibdenian(VI) dwuwodny 4,85 ng 48,5 g

sodu selenin bezwodny 17,3 nug 173 ug

cynku chlorek 1,05 mg 10,5 mg

co odpowiada (w 1 ml):

Cr 0,02 pmol 1,0 ug

Cu 0,60 pmol 38 ug

Fe 2,00 pmol 110 pg

Mn 0,10 pmol 5,5 ug

I 0,10 umol 13 ng

F 5,00 pmol 95 ug

Mo 0,02 pmol 1,9 pg (jako Mo®")
Se 0,10 umol 7,9 g (jako Se*")
Zn 7,70 pmol 500 ug

Zawartosci sodu i potasu odpowiadaja:

sod 120 pg 5,2 umol
potas 39 ug 0,1 pmol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Przezroczysty roztwor, prawie bezbarwny

Osmolalno$¢: ok. 3100 mOsm/kg wody
pH: 2,5



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zaspokojenie podstawowego do umiarkowanie podwyzszonego zapotrzebowania na pierwiastki §ladowe
podczas zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli pacjenci

Zalecana dawka dobowa produktu leczniczego Supliven u pacjentéw dorostych z zapotrzebowaniem

podstawowym do umiarkowanie podwyzszonego, wynosi 10 ml (jedna amputka).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub tagodna cholestaza nalezy dostosowa¢ dawke produktu
leczniczego Supliven.

Dzieci 0 masie ciata > 15 kg
0,1 ml produktu leczniczego Supliven/kg mc./dobe.

Sposéb podawania

Nie wolno stosowac nierozcienczonego produktu leczniczego Supliven.

Supliven podaje si¢ w infuzji dozylnej po rozcienczeniu w roztworze lub emulsji do zywienia
pozajelitowego.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Catkowite zatrzymanie odpltywu zoblci.

- Choroba Wilsona, hemochromatoza.

- Masa ciata dziecka ponizej 15 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Preparaty zelaza i jodu podawane pozajelitowo moga w rzadkich przypadkach wywolywac reakcje
nadwrazliwosci, w tym cig¢zkie i potencjalnie prowadzace do $mierci reakcje anafilaktyczne.

Nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia podmiotowych i przedmiotowych objawow reakcji
nadwrazliwo$ci. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac infuzje
i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Jezeli pacjent przyjmuje zelazo doustnie jednoczes$nie z infuzja produktu leczniczego Supliven, nalezy
uwzgledni¢ taczne spozycie zelaza w celu upewnienia si¢, ze zelazo nie gromadzi si¢ nadmiernie
W organizmie.

Supliven nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby. Zaburzenia czynnosci
watroby, w tym zaburzenia wydzielania zo6tci, moga zaktéca¢ wydalanie pierwiastkéw sladowych produktu
leczniczego Supliven, stwarzajac ryzyko nagromadzenia si¢ ich w tkankach.

Supliven nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz wydalanie
niektorych pierwiastkow sladowych z moczem moze by¢ znacznie zmniejszone.

Jezeli leczenie trwa dtuzej niz 4 tygodnie, niezbgdne jest kontrolowanie stezenia pierwiastkow sladowych we
krwi, szczego6lnie manganu.

)
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Jezeli pacjent ma znacznie podwyzszone zapotrzebowanie na ktdrykolwiek z pierwiastkow sladowych, dietg
mozna modyfikowa¢ za pomocg innych preparatow odzywczych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono interakcji produktu leczniczego Supliven z innymi produktami leczniczymi.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu produktu leczniczego Supliven na
reprodukcje, ani badan klinicznych u kobiet w okresie cigzy. Jednak zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe
u kobiet w okresie cigzy jest nieco wigksze niz u kobiet niebedacych w okresie cigzy.

Nie nalezy oczekiwac wystepowania dziatan niepozadanych podczas stosowania produktu leczniczego
Supliven u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Substancje czynne produktu leczniczego Supliven przenikajg do mleka ludzkiego i stwierdzono ich wplyw
na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersia przez kobiety, ktore stosowaty ten produkt leczniczy.
Takie dziatanie jest pozadane i spodziewane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Supliven nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Brak doniesien o dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem dozylnym (zgodnie z zaleceniami)
pierwiastkow sladowych zawartych w produkcie leczniczym Supliven.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub wydzielania zoétci istnieje zwickszone ryzyko
nagromadzenia si¢ pierwiastkow §ladowych w tkankach.

W przypadku przewlektego przeciazenia zelazem istnieje ryzyko wystapienia hemosyderozy, ktora
w ciezkich i rzadko wystepujacych przypadkach mozna leczy¢ poprzez zmniejszenie objgtosci krwi
i podanie takiej samej objetosci ptynoéw infuzyjnych.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: elektrolity w potaczeniach z innymi lekami, kod ATC: BO5XA31.

Supliven jest mieszaning zwigzkow pierwiastkow §ladowych w ilo§ciach wchtanianych z diety doustnej i nie
powinien powodowa¢ dziatan farmakodynamicznych, poza utrzymaniem lub uzupetnieniem stezenia
pierwiastkow $ladowych w organizmie.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym pierwiastki sladowe zawarte w produkcie leczniczym Supliven podlegajg podobnym
procesom, jak te przyjmowane z pokarmem. Pierwiastki sladowe sa wychwytywane przez tkanki w ré6znym
stopniu, w zaleznos$ci od zapotrzebowania na utrzymanie lub uzupetnienie stezenia tych pierwiastkow, co

jest zwigzane z metabolizmem danej tkanki.

Miedz i mangan sg wydalane gltéwnie z z6lcia, natomiast selen, cynk i chrom (zwtaszcza u pacjentow
zywionych dozylnie), sg wydalane gldwnie z moczem.

Molibden jest wydalany gléwnie z moczem, chociaz niewielkie ilosci sg réwniez wydalane z z6tcia.

Zelazo jest wydalane w niewielkich ilo§ciach z potem i ze ztuszczajacymi si¢ komérkami §luzowki jelita.
Kobiety w okresie przedmenopauzalnym mogg traci¢ 30-150 mg zelaza w krwawieniu miesigczkowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych w ocenie bezpieczenstwa, oprocz tych, ktore zostaly juz zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ksylitol

Kwas solny, stezony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Ten produkt leczniczy nalezy mieszac tylko z tymi produktami leczniczymi, z ktérymi potwierdzono
zgodnos¢ farmaceutyczna.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczna stabilno$¢ po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt
leczniczy nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin

w temperaturze 2-8°C chyba, ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampuiki z polipropylenu w tekturowym pudetku
20 amputek po 10 ml

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

Zgodnosé

Supliven mozna dodawac tylko do produktow leczniczych lub roztworéw stosowanych do zywienia
pozajelitowego, dla ktorych potwierdzono zgodno$¢ farmaceutyczna. Dane dotyczace zgodnos$ci
farmaceutycznej z innymi produktami leczniczymi i stabilno$ci r6znych mieszanin sg dost¢pne na zyczenie
u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22517

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.06.2015 1.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

02.12.2015r.
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