ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NUTRYELT PEDIATRIC, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Sktad produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC wyrazony w ilosci soli na 1 amputke (10 ml) i na 1
ml [w mikrogramach (ug) i mikromolach (umol)].

Teoretyczne ilosci czystych
substancji wyrazone w postaci
bezwodnej
NUTRYELT PEDIATRIC | M@ lamputkg | nalml
(ng/10 ml) (ng)
Cynku glukonian 6970 697,0
Miedzi glukonian 1428 142,8
Manganu glukonian 40,52 4,052
Potasu jodek 13,08 1,308
Sodu selenin 43,81 4,381
Zawarto$¢ W ampuice 10 ml
NUTRYELT NUTRYELT
PEDIATRIC PEDIATRIC
Sktad molowy Sktad wagowy
(umol/10 ml) (ng/10 ml)
Cynk (Zn) 15,30 1000
Miedz (Cu) 3,15 200
Mangan (Mn) 0,091 5
Jod (I) 0,079 10
Selen (Se) 0,253 20
Zawartos¢ w 1 ml
NUTRYELT NUTRYELT
PEDIATRIC PEDIATRIC
Sktad molowy Sktad wagowy
(pmol/ml) (pg/ml)
Cynk (Zn) 1,53 100
MiedzZ (Cu) 0,315 20
Mangan (Mn) 0,0091 0,5
Jod (1) 0,0079 1
Selen (Se) 0,0253 2

Kazdy ml roztworu zawiera 1,16 pg sodu, co odpowiada 0,0506 pmol sodu.
Kazda amputka 10 ml zawiera 11,6 pg sodu, co odpowiada 0,506 pmol sodu.

Kazdy ml roztworu zawiera 0,31 pg potasu, co odpowiada 0,008 pmol potasu.
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Kazda amputka 10 ml zawiera 3,1 pg potasu, co odpowiada 0,08 umol potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.
Gestos¢ 1,0

pH 2,7do 3,3

Osmolalno$¢ 15 mosmol/kg
Osmolarnos¢ 15 mosmol/Il

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC stosowany jest jako sktadnik zywienia dozylnego u
wcze$niakow, noworodkow, niemowlat i dzieci. Jest przeznaczony do pokrycia podstawowego
zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Wezesniaki, noworodki, niemowleta i dzieci (0 masie ciata 20 kg lub mniejszej):
Dawka 1 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC na kg masy ciata na dobe, do maksymalnej
dawki dobowej 20 ml, pokrywa podstawowe zapotrzebowanie na pierwiastki sladowe zawarte w produkcie.

Dzieci (0 masie ciala powyzej 20 kg):
Dawka dobowa 20 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC powinna pokry¢ podstawowe
zapotrzebowanie na pierwiastki §ladowe.

W przypadku leczenia wczesniakow, produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy uzupetic
roztworem do wstrzykiwan zawierajacym jedynie cynk, w celu osiagnigcia catkowitej pozajelitowej podazy
cynku na poziomie 450-500 pg/kg/dobe.

W przypadku dlugotrwatego (trwajacego > 3 tygodni) zywienia pozajelitowego wczesniakow zaleca sie

codzienny wlew zawierajacy zelazo, oraz dodanie molibdenu w przypadku zywienia pozajelitowego
trwajacego > 4 tygodni.

Sposdb podawania

Dozylna droga podania:
Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nie jest przeznaczony do podawania w postaci
nierozcienczonej. Produkt nalezy rozcienczy¢ tak, aby uzyskac¢ koncowa zadang osmolarno$¢ roztworu.

Instrukcja dotyczaca dostosowania dawki w konkretnych grupach pacjentéw, patrz punkt 4.4.
Informacje dotyczace niezgodnosci oraz instrukcje podawania, patrz punkty 6.2 i 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

— Rozpoznana nadwrazliwo$¢ na jedng z substancji czynnych lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

— W przypadku choroby Wilsona i jesli stezenia w surowicy krwi ktoregos z pierwiastkéw sladowych
zawartych w produkcie leczniczym NUTRYELT PEDIATRIC jest zwigkszone.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwor mozna podawac po doktadnym zbadaniu parametréw Klinicznych i biologicznych pacjenta.
U dzieci indywidualne zapotrzebowanie na pierwiastki $ladowe moze si¢ rézni¢ zaleznie od takich
czynnikoéw jak wiek, masa ciata, status choroby podstawowej i czas trwania zywienia pozajelitowego.

W przypadku dtugotrwatego zywienia pozajelitowego nalezy regularnie kontrolowaé stezenie manganu we
krwi. Jesli stezenie manganu zwigkszy si¢ do wartosci potencjalnie toksycznych, niezbedne moze byé
zmniejszenie dawki lub przerwanie wlewu produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC (patrz
odpowiednie zakresy referencyjne). Wystgpienie objawdéw neurologicznych moze wskazywaé na
przedawkowanie manganu.

Nalezy zachowaé szczegblng ostrozno$¢ podczas podawania produktu pacjentom ze zmniejszonym
wydzielaniem zoétci, poniewaz moze dojs¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z zokcia, co
prowadzi do nagromadzenia tych pierwiastkow w organizmie i przedawkowania. W przypadku wystapienia
nudno$ci, wymiotéw lub bolu Zotadka nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ przedawkowania miedzi. U
pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub w przypadku tagodnej cholestazy nalezy dostosowaé
dawkowanie. Ponadto w przypadku silnej cholestazy nalezy monitorowaé stgzenie miedzi we krwi i
parametry watrobowo-zotciowe.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy stosowal ostroznie U pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek, poniewaz wydalanie niektorych pierwiastkow $ladowych (selenu i cynku) moze by¢
woOwczas znacznie zmniejszone, prowadzac do nagromadzenia tych pierwiastkbw w organizmie i
przedawkowania. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dostosowac¢ dawkowanie.

Nalezy zachowal ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC u
pacjentdéw z objawowa nadczynnoscia tarczycy.

U pacjentow odzywianych pozajelitowo przez umiarkowanie diugi lub dlugi czas, czeéciej wystepuja
niedobory miedzi, cynku i selenu. W takich przypadkach, jesli jest to konieczne, nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawkowanie, uzywajac dodatkowych roztwordéw, zawierajacych jedynie wybrane sktadniki.

Ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu nie nalezy dodawac lekoéw ani elektrolitow do produktu leczniczego
NUTRYELT PEDIATRIC przed jego rozcienczeniem. Nalezy zweryfikowa¢ profil zgodnosci roztworéw do
infuzji podawanych przez ten sam cewnik.

Nie ma potrzeby dostosowania dawki produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC w przypadku
dodatkowego stosowania jodu w postaci preparatu antyseptycznego zawierajacego jod.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

W okresie po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworow zawierajacych pierwiastki

sladowe zgloszono nastepujace dzialania niepozadane. Czgstos$¢ jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadow i narzadéw (SOC) Preferowany termin wg MedDRA

ZABURZENIA OGOLNE 1 STANY W | B4l w miejscu podania
MIEJSCU PODANIA

Zglaszanie podejrzewanych reakcji niepozgdanych

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego NUTRYELT
PEDIATRIC. Przedawkowanie nalezy potwierdzi¢ odpowiednimi badaniami laboratoryjnymi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory elektrolitow
Kod ATC: B05XA31

Produkt leczniczcy NUTRYELT PEDIATRIC jest roztworem zawierajacym pigé najwazniejszych
pierwiastkow sladowych (cynk, miedz, mangan, jod, selen).

W prawidtowych warunkach pierwiastki §ladowe dostarczane sg w zréwnowazonej diecie i sg niezbedne do
utrzymania rownowagi metabolicznej.

Podczas sztucznego odzywiania niezbedne jest dostarczanie pierwiastkow $ladowych, poniewaz niedobor
ktorego$ z nich moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen metabolicznych i klinicznych.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC opracowany jest wedtug aktualnych miedzynarodowych
zalecen dotyczacych zapotrzebowania na pierwiastki sladowe U niemowlat i dzieci.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pierwiastki sladowe zawarte w produkcie leczniczym NUTRYELT PEDIATRIC, podawane w postaci
wlewow dozylnych w ilosciach fizjologicznych, powinny by¢ zuzywane w taki sam sposob jak pierwiastki
wchlaniane z diety doustnej.

Roznorodne $ciezki metabolizmu pierwiastkow $ladowych mozna podsumowaé nastepujaco:

— transport przy udziale biatek krwi: albuminy (Mn, Cu, Zn, Se), ceruloplazminy (Cu), selenometioniny
(Se) lub nosnikow niebiatkowych (1);

— magazynowanie przy udziale specyficznych biatek: hormonow tarczycy (I), biatek selenowych (Se) lub
biatek nieswoistych: metalometionin (Cu, Zn, Mn);

— wydalanie: kationowe pierwiastki sladowe (Cu, Mn, Zn) sg eliminowane gtownie przez wydzielanie z
z60kcig. Anionowe pierwiastki $ladowe (I) i niektore utlenione zwiazki mineralne (Se) wydalane sa
gtéwnie z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz roztwory pierwiastkoéw $ladowych do wstrzykiwan dozylnych to produkty o ugruntowanym
zastosowaniu medycznym od wielu dziesigcioleci, nie prowadzono specjalnych badan przedklinicznych,
dotyczacych produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC.

Ocena bezpieczenstwa opiera si¢ glownie na doswiadczeniu klinicznym i dokumentacji klinicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

— Nie stosowa¢ produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC jako nosnika innych lekow.

— Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Wykazano, ze po rozcienczeniu produkt zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez okres 48 godzin w

temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli produkt

nie zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno§¢ za okres i warunki przechowywania przed uzyciem

ponosi uzytkownik.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

10 ml roztworu w amputce polipropylenowej w opakowaniach po 10 i 50 sztuk.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.



6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przed uzyciem nalezy si¢ upewnié, ze koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest jednorodny, a
amputka jest nieuszkodzona i roztwor nie zawiera czastek statych.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nie jest przeznaczony do podawania w postaci
nierozcienczonej. Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy rozciencza¢ lub dodawaé¢ do innych
roztworéow delikatnie mieszajac, w warunkach $cisle aseptycznych, bezposrednio przed podaniem we
wlewie.

Produkt leczniczy NUTRYELT PEDIATRIC nalezy rozcienczy¢ uwzgledniajac odpowiednig koncowsg
osmolarnos¢ roztworu.

Na przyktad:

- 5 lub 10 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej
50 ml roztworu chlorku sodu do infuzji 0,9% lub roztworu glukozy do infuzji 5%,

- 10 lub 20 ml produktu leczniczego NUTRYELT PEDIATRIC mozna rozcienczy¢, dodajac co najmniej
100 ml roztworu chlorku sodu do infuzji 0,9% lub roztworu glukozy do infuzji 5%.

- Po rozcienczeniu, wartos¢ pH wynosi pomiedzy okoto 3,5 a 4,5.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ odtworzony roztwor do infuzji. Nalezy uzywac wylacznie przejrzystego
roztworu, bez czastek statych.

Nie przechowywa¢ cze$ciowo oproznionych pojemnikow i usungé caty sprzet po uzyciu.
Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z roztworami podawanymi rownocze$nie przez wspdlng kaniulg.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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OBROTU

Laboratoire AGUETTANT

1, rue Alexander Fleming

69007 Lyon

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24093

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.2017.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

01.03.2019



