CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pediaven NN, roztwoér do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pediaven NN jest dostepny w dwukomorowych workach. Kazdy worek zawiera:

S . Roztwor Roztwér Roztwér po zmieszaniu,
ubstancje czynne . . .
aminokwasow glukozy gotowy do uzycia
125 ml 125 ml 250 ml 1000 ml
alanina 0,36 g 0,36 g 1,44 ¢
arginina 0,24 g 0,24 g 0,96 g
kwas asparaginowy 0,24 g 0,24 ¢g 0,96 g
acetylocysteina 0,08 ¢ 0,08 ¢ 0,32 ¢
(co odpowiada cysteinie) (0,06 g) (0,06 g) (0,24 g)
kwas glutaminowy 041¢g 041¢g 1,649
glicyna 0,12 g 0,12 g 0,489
histydyna 0,12 g 0,12¢g 0,48¢
izoleucyna 0,18 g 0,18 g 0,72 g
leucyna 0,40¢g 0,409 1,609
lizyna jednowodna 0,36 g 0,36 g 144 ¢
(co odpowiada lizynie bezwodnej) | (0,32 g) (0,32 9) (1,28 9)
metionina 0,07¢g 0,07¢g 0,284
fenyloalanina 0,16 g 0,16 g 0,64 g
prolina 0,32 g 0,32 g 1,28 ¢
seryna 0,22 g 0,22 g 0,88 ¢g
tauryna 0,029 0,02¢g 0,084
treonina 0,21¢g 0,21¢g 0,84 g
tryptofan 0,08 ¢g 0,08¢g 0,32¢g
tyrozyna 0,039 0,03¢g 0,12 ¢
walina 0,21g 0,21g 0,84 ¢
glukoza jednowodna 2759 2759 110,09
(co odpowiada glukozie bezwodnej) (25,0 9) (25,0 9) (100,0 @)
wapnia glukonian 1059 1059 4,209
magnezu mleczan dwuwodny 0,12 g 0,12 g 0,48 ¢g
cynku octan dwuwodny 1,70 mg 1,70 mg 6,80 mg
miedzi siarczan pieciowodny 0,23 mg 0,23 mg 0,92 mg
sodu fluorek 442 ng 442 ng 0,18 mg
selenu dwutlenek 6,7 ug 6,7 ug 0,03 mg
manganu chlorek czterowodny 5,4 ug 54 ug 0,02 mg
potasu jodek 33 ug 33 ug 0,01 mg
chromu chlorek sze§ciowodny 2,6 ug 2,6 ug 0,01 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.




Wartos¢ odzywcza w 250 ml w 1000 ml
glukoza 25¢ 100 g
aminokwasy 3,759 15¢

azot catkowity 0,54 ¢ 2,149
energia catkowita 115 kcal 460 kcal
energia pozabiatkowa 100 kcal 400 kcal
wapn 2,35 mmol 9,4 mmol
sod 1,13 mmol 4,5 mmol
magnez 0,53 mmol 2,1 mmol
chlorki 1,25 mmol 5 mmol
chrom 0,5 nug 2 ug
miedz 57,5 ng 230 pg
fluor 20,0 pug 80 ug
jod 2,5 ug 10 pg
mangan 1,5 pug 6 ug
selen 4.8 ng 19 pg
cynk 507,5 ug 2030 ug

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zéttawych, wolne od czastek
statych. Produkt leczniczy po zmieszaniu jest przezroczystym roztworem, bezbarwnym do lekko zo6ttego,
wolnym od czastek statych.

Osmolarnos$¢ roztworu po zmieszaniu: okoto 715 mOsm/I
pH roztworu po zmieszaniu: 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 NN1 jest wskazany do zapewnienia dziennego zapotrzebowania na azot (aminokwasy
lewoskretne), glukoze, elektrolity, pierwiastki sladowe a takze ptyny u noworodkoéw, urodzonych
przedwczesnie oraz o czasie, w ciggu pierwszych 24 do 48 godzin ich zycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Pediaven NN1 moze by¢ stosowany jako sktadnik catkowitego lub cze$ciowego zywienia pozajelitowego.

Dawkowanie

Zalecenia dotyczace dawkowania u noworodkdéw sa wytycznymi ogdlnymi, opartymi na warto$ciach
srednich. Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wieku pacjenta, masy ciala, zapotrzebowania
metabolicznego i energetycznego, stanu klinicznego pacjenta i zdolnosci do metabolizowania sktadnikow
odzywczych, jak rowniez zywienia doustnego lub dojelitowego.

Lekarz powinien dokonaé¢ codziennej oceny stanu odzywienia pacjenta.
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Ponizsze tabele przedstawiajg zalecane Srednie spozycie sktadnikéw odzywczych dla noworodkow,
w zaleznosci od wieku cigzowego 1 masy urodzeniowe;.

Ogolne zalecenia* zywieniowe

1. dzien zycia 2. dzien zycia
Woda noworodki urodzone o czasie: 60 — 120 Dawki z 1. dnia moga zostaé
(ml/kg mc./dobg) wcze§nfak¥ 0 wadze 21500 g 60 - 80 zwigkszone o 10 — 20 ml/kg mc./dobe
wezesniaki o wadze <1500 g: 80 — 90
Glukoza noworodki urodzone o czasie: 6 - 8 Dawki z 1. dnia mogg zostaé
(g/kg mec./dobg) | wezesniaki: 6 - 8 zwigkszone o 1 — 2 g/kg mc./dobe
Aminokwasy noworodki urodzone o czasie: 1,0—1,5 Dawki z 1. dnia mogg zostaé
(g/kg mc./dobg) | wezesniaki: 1,5 zwigkszone o0 0,5 — 1 g/kg mc./dobe
noworodKi urodzone o czasie oraz wezesniaki o wadze >1500 g:
sod, potas, chlorki: 0 — 2,0
wapn: 0,8 — 1,2
fosforany: 0 — 1,0
Elektrolity magnez: 0 - 0,3
(mmol/kg mc./dobg) wezesniaki o wadze <1500 g:
sod, potas, chlorki: 0
wapn: 0,8 — 1,2
fosforany: 0 — 1,0
magnez: 0,15 - 0,25

* zalecane warto$ci wg wytycznych ESPEN-ASPEN

Zalecenia og6lne dotyczace dawki: dawka wynoszaca 80 ml/kg mc./dobe produktu leczniczego

Pediaven NN1 odpowiada przyjeciu 8 g/kg mc./dobg glukozy oraz 1,2 g/kg mc./dobg aminokwasow

I zaspokaja zapotrzebowanie wigkszosci noworodkow przez 24 do 48 godzin. Mozna dodatkowo podawac
aminokwasy (patrz punkt 6.6).

W celu zapewnienia catkowitego zywienia pozajelitowego, zalecane jest jednoczesne podawanie witamin
rozpuszczalnych w wodzie i thuszczach oraz thuszczow (patrz punkt 6.6). Jednakze, Pediaven NN1 zawiera
juz pierwiastki §ladowe.

W zaleznosci od stanu klinicznego i tolerancji pacjenta, Pediaven NN1 moze by¢ uzupetniany o dodatkowe
substancje. Maksymalna dawka, ktorej nie nalezy przekracza¢, podana jest w punkcie 6.6 Specjalne srodki
ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Pediaven NN1 nie zawiera potasu i fosforu, stad tez nie jest wskazany do zywienia pozajelitowego
trwajacego dluzej niz przez pierwsze 48 godzin zycia noworodka.

Sposob podawania

Infuzja do zyty centralnej, obwodowej lub pgpkowe;j.

Czas trwania infuzji powinien wynosi¢ 24 godziny.

Podczas stosowania u noworodkow, 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 substancjg pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.
- Wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow.
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- Ciezka, niekontrolowana hiperglikemia.

- Patologicznie zwigkszone stezenie w osoczu jednego z elektrolitow zawartych w produkcie
leczniczym.

- Niestabilny stan og6lny [taki jak, lecz nie ograniczajacy si¢ do: cigzki stany pourazowy,
niewyrownana cukrzyca, ostra faza wstrzasu krazeniowego, cigzka kwasica metaboliczna, cigzki
zespol ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (ciezka posocznica) oraz §piaczka hiperosmolarnal.

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 NN1, roztwor do infuzji jest roztworem hipertonicznym. Zawiera niskie st¢zenie sodu (4,5 mmol/l)
i chlorkow (5 mmol/l). Nie zawiera potasu i fosforu. Z tego wzgledu, nie nalezy podawaé samego produktu
leczniczego dhuzej niz przez 48 godzin i nalezy kontrolowac kalcemig, fosfatemig i kaliemie.

Poniewaz wykorzystanie cewnika dozylnego wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zakladania i obstugi cewnika zalecane jest doktadne przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego, aby
unikna¢ jakiegokolwiek zakazenia.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej
(szczegolnie goraczki, dreszczy, pocenia si¢, wysypki lub duszno$ci) nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

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

Infuzja do zyt obwodowych moze powodowac podraznienie w miejscu wkhucia i zakrzepowe zapalenie zyty.
W celu zmniejszenia ryzyka zakrzepowego zapalenia zyly, zaleca si¢ codzienne kontrole miejsca wktucia
cewnika.

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

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

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

W przypadku wystgpienia wynaczynienia, nalezy natychmiast przerwac infuzje, pozostawiajgc jednak
zatozony cewnik lub kaniule w celu umozliwienia natychmiastowego podjecia leczenia pacjenta, pozostaty
po wynaczynieniu ptyn odciggna¢ przed usunieciem cewnika lub kaniuli oraz unie$¢ konczyne, w ktorej
doszto do wynaczynienia (jesli dotyczy).

Sposob postgpowania po wynaczynieniu moze obejmowac leczenie niefarmakologiczne, farmakologiczne

i (lub) interwencje chirurgiczng. 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, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace odpowiedzi kliniczne;j
u noworodkow, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkoéw i innych produktow rozpadu. Podczas
stosowania u noworodkow, produkt leczniczy Pediaven NN1 nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu
zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 6.3 i 6.6).

Hipermagnezemia

Odnotowano wystapienie hipermagnezemii po podaniu innych pozajelitowych lekéw pediatrycznych, ale nie
odnotowano przypadkoéw wystgpienia hipermagnezemii po podaniu produktu leczniczego Pediaven NN1.
Jednakze, ze wzgledu na wysoko$¢ stezenia magnezu w produkcie leczniczym Pediaven NN1, istnieje
mozliwo$¢ wystgpienia hipermagnezemii, szczegdlnie po podaniu duzych dawek (patrz punkt 4.2).
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Objawy hipermagnezemii obejmujg ogdlne ostabienie organizmu pacjenta, obnizenie aktywnosci ruchowej,
nudno$ci, wymioty, hipokalcemie, niewydolnos¢ oddechowa, niedocisnienie tetnicze i zaburzenia rytmu
serca.

Zaleca si¢ kontrolowanie stezenia magnezu na poczatku leczenia, a nastepnie w odpowiednich odstgpach
czasu, zgodnie ze standardowa praktyka kliniczna i potrzebami pacjenta. Jest to szczegdlnie wazne

U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia hipermagnezemii, w tym u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, U pacjentow otrzymujacych inne produkty lecznicze, ktére powoduja ryzyko wystgpienia
hipermagnezemii lub u pacjentéw otrzymujacych magnez z innych zrodet.

Jesli stgzenia magnezu w surowicy sg podwyzszone (powyzej prawidtowych wartosci) infuzje¢ nalezy
przerwac¢ lub zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji do poziomu klinicznie wtasciwego i bezpiecznego.

Podczas infuzji niezbedna jest obserwacja kliniczna i laboratoryjna, szczeg6lnie na jej poczatku. Nalezy
kontrolowa¢ osmolarnos¢ i stezenie glukozy w surowicy, jak rowniez rownowage wodno-elektrolitowa
i rownowage kwasowo-zasadowa.

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

- ciezka niewydolnos$¢ watroby: istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia zaburzen neurologicznych
zwigzanych z hiperamonemia.

- ciezka niewydolnos¢ nerek: istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia kwasicy metabolicznej oraz
hiperazotemii. Niewydolno$¢ nerek zwiazana z fizjologiczng niedojrzato$cia noworodkoéw nie jest
przeciwwskazaniem do stosowania produktu leczniczego Pediaven NN1. W przypadku innych
rodzajow niewydolnosci nerek, konieczne jest dostosowanie przyjecia azotu do czynnosci nerek
pacjenta i do $cistego kontrolowania czynnosci pracy nerek w czasie trwania infuzji.

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

- cukrzyca lub nietolerancja glukozy u wczesniakow: nalezy kontrolowa¢ glikemie, cukromocz,
ketonuri¢ oraz, 0 ile to konieczne, dostosowac dawke insuliny.

Pediaven NN1, roztwor do infuzji nalezy Stosowaé ostroznie gdy wymagane jest ograniczenie przyjmowania
ptynow, szczegdlnie w niektorych chorobach serca, ptuc lub nerek.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nalezy $cisle
kontrolowa¢ bilans ptynowy i elektrolitowy, wiaczajac st¢zenie 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, ktoére moga spowodowaé wzrost stezenia glukozy we krwi.

Nie nalezy podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajagcymi wapn, w tym

z produktem leczniczym Pediaven NN1, przez te samg 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 przeptuka¢
zgodnym roztworem (np. fizjologicznym roztworem soli), aby unikng¢ 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 dodawac¢ innych produktow leczniczych do worka zawierajacego Pediaven NN1 ani jednoczes$nie
podawac inne produkty lecznicze przez ten sam zestaw infuzyjny bez wczesniejszego sprawdzenia
zgodnosci sporzadzonej mieszaniny.

Istnieje ryzyko wytracenia si¢ soli wapniowych.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie dotyczy.

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

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwigzane z zywieniem pozajelitowym, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Klasyfikacja uktadow i narzqdow MedDRA Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc 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 zétciowych Przemijajace zaburzenia czynnos$ci watroby

Zaburzenia naczyniowe Zakrzepowe zapalenie zyty

Metabolizm i zaburzenia odzywiania

- hiperglikemia — jesli szybkos¢ infuzji glukozy na godzing przekracza zdolnos¢ pacjenta do
metabolizowania glukozy (zdolnos¢ ta jest rozna w zalezno$ci od wieku, wystepujacych zaburzen
i rownoczes$nie stosowanych metod leczenia);

- nadmierne przyjecie aminokwasow — moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, szczegolnie przy
jednoczesnie wystepujacej niewydolnosci nerek lub uktadu oddechowego;

- hiperfenyloalaninemia u wczesniakéw w cigzkim stanie klinicznym;

- zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej — jesli podana dawka nie jest dostosowana do sytuacji
metabolicznej pacjenta.

Niewtasciwe warunki stosowania produktu leczniczego (nadmierne lub nieodpowiednie podanie produktu

leczniczego w stosunku do zapotrzebowania pacjenta lub infuzja z szybkoscig wigksza niz zalecana) moga

spowodowaé wystapienie objawow hiperglikemii, hiperkalcemii lub hiperwolemii.

Zaburzenia czynnosci nerek i drég moczowych
W przypadku nadmiernego przyj¢cia azotu, moze wystapic¢ hiperazotemia, szczegélnie przy jednoczes$nie
wystepujacej niewydolnosci nerek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
W przypadku wystapienia nietypowych 0znak lub objawow reakcji alergicznej, takich jak pocenie sig,
gorgczka, dreszcze, bole glowy, wysypka lub trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Miegjscowe stany zapalne lub reakcje martwicze byly obserwowane w nastepstwie wynaczynienia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmierne lub nieodpowiednie podanie produktu leczniczego w stosunku do zapotrzebowania pacjenta
moze spowodowac przecigzenie ptynami, zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, hiperosmolarnosé,
hiperglikemie lub hiperazotemig.

Brak specyficznego leczenia w przypadku przecigzenia ptynami. Nalezy zastosowac standardowe procedury
ratunkowe oraz szczegodlnie doktadnie kontrolowa¢ czynno$ci uktadu oddechowego, nerek i uktadu sercowo-
naczyniowego. Doktadne monitorowanie parametrow biochemicznych jest niezb¢dne, a wszelkie
wystepujace nieprawidtowosci powinny by¢ odpowiednio leczone.

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

W przypadku wystapienia hiperglikemii, nalezy jg leczy¢ odpowiednio do stanu pacjenta poprzez podawanie
odpowiednich dawek insuliny lub poprzez dostosowanie szybkosci infuzji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BO5BA10.

Pediaven NN1 jest roztworem do podawania pozajelitowego dostarczajacym mieszaning weglowodanow,
aminokwasow, elektrolitow i pierwiastkow sladowych. Nie zawiera potasu i fosforu. Jego sktad jest
dostosowany do specyficznych potrzeb noworodkéw, zarowno urodzonych przedwczesnie, jak i 0 czasie,
juz w pierwszych godzinach ich zycia.

Sktad aminokwasow zawartych w produkcie leczniczym Pediaven NN1 jest porownywalny do sktadu
aminokwasow zawartych w mleku matki. Pediaven NN1 zawiera niezbedne i warunkowo niezbgdne
aminokwasy do stosowania u noworodkow, W Szczegdlnosci zawiera zbilansowana ilo$¢ tyrozyny, cysteiny
(w postaci acetylocysteiny - prekursor cysteiny), histydyny i tauryny; zwiekszona ilo$¢ argininy i alaniny
oraz zmniejszong ilo$¢ fenyloalaniny, metioniny, waliny oraz izoleucyny.

Glukoza jest jedynym weglowodanem wykorzystywanym jako substrat energetyczny w zywieniu
pozajelitowym noworodkow; moze by¢ wykorzystywana przez organizm w sposob szybki i bezposredni, bez
wczesniejszej konwersji enzymatycznej.

Tl0$¢ przyjetych ptynow i elektrolitow jest dostosowana do potrzeb noworodkow w pierwszych godzinach
ich zycia. Roztwor zawiera wapn, magnez, pierwiastki $ladowe oraz mata ilo$¢ sodu i chlorkdéw; roztwor nie
zawiera potasu i fosforu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie odnotowano szczegdlnych réznic w odniesieniu do metabolizmu i wydalania sktadnikow odzywczych
podawanych droga dozylng w poréwnaniu do podania dojelitowego.

Poszczegolne etapy metabolizowania pierwiastkow sladowych mozna podzieli¢ nastepujaco:

- transport we krwi przez biatka transportujace: albuminy (Mn, Cu, Zn, Se), transferyng (Cr),
ceruloplazming (Cu), selenometioning (Se) lub przez niebiatkowe przenos$niki (F, I).

- magazynowanie, ktore wymaga specyficznych biatek: hormony tarczycy (1), selenoproteiny (Se) lub
niespecyficzne biatka: metalotioneiny (Cu, Zn, Mn) lub fluoroapatyty (F).
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- wydalanie: pierwiastki sladowe kationowe (Cu, Mn, Zn) sg gtéwnie wydalane z zo6tcig. Pierwiastki
sladowe anionowe (I, F) i okreslone mineraly utlenione (takie jak Se, Cr) sg gtdéwnie wydalane
Z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan toksyczno$ci produktu leczniczego Pediaven NN1. Dane
literaturowe dotyczace aminokwasoéw oraz roztwordéw glukozy w réznych mieszaninach i stezeniach nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Biorac pod uwage to, ze sktadniki zywieniowe,
znajdujace si¢ W produkcie leczniczym Pediaven NN1, 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 solny (do ustalenia pH)
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwigzku z duzg iloécig sktadnikow zawartych w roztworze, ryzyko wystapienia fizyko-chemicznej
niezgodnosci jest znaczne.

Produktu leczniczego Pediaven NN1 nie nalezy miesza¢ ani jednocze$nie podawaé przez ten sam zestaw
infuzyjny z innymi produktami leczniczymi bez wczesniejszego sprawdzenia zgodnosci i stabilnosci
sporzadzonej mieszaniny. Na zyczenie U przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego mozna uzyskac
informacje dotyczace zgodnosci produktu leczniczego z innymi dodatkami (np. elektrolity, pierwiastki
sladowe, witaminy) oraz odpowiednich okresow wazno$ci sporzadzonych mieszanin (patrz punkt 6.6).

Nie nalezy podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, w tym
z produktem leczniczym Pediaven NN1, przez te samg lini¢ infuzyjna (np. przez tacznik Y) z powodu ryzyka
wytracenia si¢ soli wapniowych ceftriaksonu (patrz punkt 4.5).

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu do sprzedazy
18 miesiecy

Okres waznosci po zmieszaniu
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ worka dwukomorowego po zmieszaniu przez 24 godziny
w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Fizyko-chemiczna stabilno$¢ po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami: patrz punkt 6.6.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu innych
sktadnikow.

Podczas stosowania u noworodkow, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy chroni¢ przed
$wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4 i 6.6).
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w worku zewnetrznym. Nie
otwiera¢ worka zewngtrznego az do momentu uzycia. Zuzy¢ bezposrednio po wymieszaniu zawartosci
dwodch komor.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Worek dwukomorowy zbudowany z wielowarstwowej folii polimerowej (Biofine), umieszczony w worku
zewnetrznym. Worek wewngtrzny wyposazony w system portow, kazdy z portow zamknigty korkiem

z gumy poliizoprenowej i polipropylenowa zatyczka (niezawierajgce lateksu). Worek wewnetrzny
podzielony na dwie komory zgrzewem pekajacym podczas przygotowywania worka. W przestrzeni migdzy
workiem wewngtrznym a zewngetrznym umieszczony pochtaniacz tlenu.

Wielkos¢ opakowania: 10 workéw x 250 ml.

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

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone. Stosowac wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow
i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottawych. Zawarto$é dwoch oddzielnych komoér nalezy
zmiesza¢ przed uzyciem, a takze przed ewentualnym dodaniem innych substancji przez przeznaczony do
tego celu port.

Do jednorazowego uzycia.

Podczas stosowania u noworodkow, roztwor nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia
podawania. Narazenie produktu leczniczego Pediaven NN1 na dziatanie $wiatta, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych 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 6.3).

Mieszanie dwoch komoér przed uzyciem

1. Usuna¢ worek zewnetrzny i potozy¢ worek na twardej powierzchni.

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

Substancje dodatkowe 1 zgodnos¢

Do produktu leczniczego Pediaven NN1 mozna dodawa¢ wytacznie roztwory farmakologiczne lub
przeznaczone do zywienia pozajelitowego, ktorych zgodnos¢ zostata ustalona. Mieszanine nalezy zuzy¢
natychmiast.

W przypadku dodawania substancji dodatkowych, osmolarno$¢ sporzadzonej mieszaniny powinna by¢
oszacowana przed podaniem do zyt obwodowych. Jesli sporzadzona mieszanina jest hipertoniczna, moze
wystapi¢ podraznienie zyty. Prawdopodobienstwo wystapienia podraznienia w miejscu wklucia

i zakrzepowego zapalenie zyly zwigksza si¢ wraz ze wzrostem osmolarnosci podawanego roztworu.

Jesli niezbedne jest podanie catkowitego zywienia pozajelitowego, po zmieszaniu dwoch komor, do worka
mozna doda¢ inne sktadniki przez port przeznaczony do podawania dodatkowych substancji. Wszelkie
dodatki nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych w celu uniknigcia zakazenia.
Sporzadzong mieszaning nalezy dobrze wymieszac. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na zgodnos¢
sporzadzonej mieszaniny.

Dodawanie emulsji thuszczowych bezposrednio do worka jest przeciwwskazane z powodu ryzyka

destabilizacji emulsji thuszczowej przez kationy dwuwarto$ciowe zawarte w roztworze. Niemniej jednak,
emulsje thuszczowe moga by¢ podawane poprzez tacznik Y.
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Usuwanie pozostatosci produktu leczniczego

Niezuzyta pozostato$¢ mieszaniny nalezy usungc.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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