Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEPHROTECT, roztwér do infuzji

2. SKE.AD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml zawiera:

L-izoleucyna 580g
L-leucyna 128 ¢
L-lizyny octan 169 g
(co odpowiada L-lizyny 12,000 g)
L-metionina : 2,00 g
L-fenyloalanina . ©350g
L-treonina 820¢g
L-tryptofan 3,00g
L-walina 8,70 g
L-arginina 8,20 g
L-histydyna 9,80 g
L-alanina 6,20 g
N-acetylo-L-cysteina ' 0,54 g
(co odpowiada L-cysteiny : 0,400 g)
Glicyna 53lg
L-prolina 300g
L-seryna 7,60 g
L-tyrozyna 0,60 g
N-glicylo-L-tyrozyna, substancja uwodniona 3,16g
(w przeliczeniu na substancj¢ bezwodna glicyna/L-tyrozyna 0,994 g/2,400 g)
calkowita zawarto$¢ aminokwasow 100 g/l

calkowita zawarto$¢ azotu 16,3 g/l

catkowita warto$¢ energetyczna 1600 kJ/1 = 400 keal/l

pH 5,5-6,5

kwasowos$¢ roztworu ok. 60 mmol NaOH/1
osmolarno$é teoretyczna 960 mOsm/1

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
0,1g/ml (10%)
Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Roztwér aminokwaséw do stosowania w Zywieniu pozajelitowym chorych z zaburzeniami czynnosci
nerek.
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Roztwér moze byé stosowany w celu Zywienia pozajelitowego chorych z ostra lub przewlekla
niewydolnoscia nerek, w tym chorych leczonych dializami. Moze byé réwniez stosowany w Zywieniu

intradializacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Roztwér nalezy podawaé w ciaglym wlewie dozylnym.

Dawkowanie musi byé dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Jesli nie ma innych zalecefi, u chorych z ostra lub przewlekla niewydolnoscia nerek stosuje sig:
- u pacjentéw nie leczonych dializami:

0,6 do 0,8 g aminokwaséw/kg me./dobe
=6 do 8 ml/ kg mc./dobg

- u pacjentéw leczonych dializami:
0,8 do1,2 g aminokwaséw/kg me./dobg
= 8 do 12 ml/kg mc./dobe

- w zywieniu intradializacyjnym u chorych poddanych dugotrwatej hemodializie:
0,5 do 0,8 g aminokwas6éw/kg me./dializ¢
=5 do 8 ml/kg mc./dializ¢

Maksymalna zalecana dawka dobowa:
0,8 do 1,2 g aminokwas6éw/kg mc.
= 8 do 12 ml/kg me. lub 560 do 840 ml u chorych o masie ciata 70 kg

Maksymalna zalecana szybkos¢ wlewu:
zywienie pozajelitowe:
0,1 g aminokwas6éw/kg me./godzing

odzywianie intradializacyjne:
0,2 g aminokwas6w/kg mc./godzing

Aminokwasy podaje sig jednoczeénie z roztworami do infuzji pokrywajacymi zapotrzebowanie
energetyczne chorego w trakcie Zywienia pozaj elitowego.

Preparat Nephrotect podawany jednocze$nie z noSnikami energii, elektrolitami, witaminami
i pierwiastkami §ladowymi moze by¢ stosowany w celu catkowitego zywienia pozajelitowego.

Nephrotect moze byé podawany do zy} centralnych tub zyt obwodowych po odpowiednim
wymieszaniu z innymi sktadnikami odzywczymi.

Nephrotect moze by¢ podawany za pomocg oddzielnych linii infuzyjnych razem z innymi sktadnikami
odzywezymi (metoda wielobutelkowa) lub moze byé mieszany w jednym pojemniku z innymi
roztworami dla uzyskania catkowitej mieszaniny odzyweze] zawierajacej wszystkie skiadniki.

W zywieniu intradiaiizacyjnym Nephrotect mozna wstrzykiwaé bezposrednio do komory kroplowej
czeei zylnej aparatu do dializy.

Roztwory aminokwas6éw, w tym takze Nephrotect, podaje sie z reguly razem z weglowodanami
i thuszezami, w celu umozliwienia anabolicznego wykorzystania aminokwas6w. Wyjatkiem jest

podawanie aminokwas6w w Zywieniu intradializacyjnym, gdy mozna stosowa¢ ptyn dializacyjny
zawierajacy glukoze.
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Czas trwania stosowania zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

Jezeli stezenie kreatyniny w surowicy zmniejszy si¢ ponizej 300 pmol/l, mozna stosowaé
konwencjonalne roztwory aminokwasow.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Nephrotect u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow.

- Ciezka niewydolno$¢ nerek bez mozliwosci hemofiltracji lub dializy.
- Ostry wstrzas.

- Ogolne przeciwwskazania do leczenia wlewami dozylnymi: ostry obrzgk pluc, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolnos§¢ krazenia i odwodnienie hipotoniczne.
- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostrozno$é podezas stosowania u pacjentéw z hiponatremig lub podwyzszona

osmolarnoécia surowicy.

Nalezy monitorowaé réwnowage plynowa, stezenie elektrolitéw w surowicy, rownowage
kwasowo-zasadowa, stezenie mocznika w surowicy i amoniaku we krwi.

Badania laboratoryjne powinny réwniez obejmowaé stezenie glukozy we krwi, stezenie biatka
w surowicy, stezenie kreatyniny w surowicy oraz préby czynno$ciowe watroby.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania preparatu Nephrotect u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

4.6 Cigza lub laktacja

Brak danych klinicznych dotyczacych ustalenia bezpieczefistwa stosowania preparatu Nephrotect

u kobiet w cigzy 1 w okresie karmienia piersia. Brak badan dotyczacych toksycznego wplywu na
reprodukcje i rozwdj u zwierzat.

Nephrotect mozna stosowaé u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia tylko wtedy, gdy w opinii lekarza
korzyéci dla matki przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.

4.7 Wplyw leku na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane
Nie zaobserwowano przy wiasciwym stosowaniu.

4.9 Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub zbyt szybkiego wlewu roztworu mogg obejmowaé
nudnosci, goraczke, dreszcze, zaczerwienienie skory, wymioty, hiperamonemig, hiperaminoacydemie
i kwasice. Jezeli wystapi chociaz jeden z tych objawdw, nalezy natychmiast przerwaé wlew.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy.
Kod ATC: BO5BAO1

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat Nephrotect jest roztworem aminokwaséw przeznaczonym do zywienia pozajelitowego
chorych z niewydolnoscia nerek, w celu uzupehienia niedoboru aminokwas6w niezbednych do
syntezy biatka. Roztwér zawiera prawie kompletny zestaw L-aminokwaséw w ilo$ciach odpowiednich
dla metabolizmu chorych z zaburzeniami czynno$ci nerek. Poniewaz tyrozyna, aminokwas niezbedny
w niewydolnosci nerek, jest trudno rozpuszezalna w wodzie, roztwér zawiera takze dipeptyd
glicylo-I-tyrozyne jako Zrédlo tyrozyny. Bezposrednio po podaniu dipeptyd ten rozszczepia sig
uwalniajac oba sktadniki (czas pSitrwania okoto 5 minut), nawet u chorych z niewydolnoscia nerek.
Uwolnione aminokwasy wspélnie z innymi podanymi aminokwasami sa gromadzone jako sktadniki
odzyweze w odpowiednich pulach sktadnikéw odzywezych i sa metabolizowane w zalezno$ci od
potrzeb w celu syntezy biatek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Patrz punkt 5.1.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych farmakologicznych badani’
toksycznosci po podaniu jednorazowym i wielokrotnym, badat tolerancji miej scowej, a takze badan

z uzyciem zblizonych roztworéw aminokwaséw, dotyczace bezpieczefistwa stosowania,
genotoksycznosci i mozliwego dziatania rakotwoérczego, nie wskazuja na wystepowanie szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Brak jest badan preparatu Nephrotect, dotyczacych toksycznego wplywu na

reprodukcje i rozwoj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
lodowaty kwas octowy

kwas L-jabtkowy

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Do preparatu Nephrotect mozna dodawaé wytacznie produkty lecznicze konieczne do Zywienia
pozajelitowego, takie jak nosniki energii, elektrolity, pierwiastki $ladowe i witaminy, ktérych
zgodno$¢ farmaceutyczna zostata udokumentowana.

Po wprowadzeniu dodatkéw preparat nalezy dobrze wymieszad.
Patrz punkt 6.4.

6.3 Okres waznoS$ci

o Okres waznosci preparatu gotowego do sprzedazy
2 lata

o Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
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Roztwér nalezy uzy¢ natychmiast.
Niewykorzystany roztwoér po infuzji nalezy zniszczyé.

o Ofkres waznosci po dodaniu innych sktadnikéw odzywczych
Patrz punkt 6.4.

6.4 Specjalne warunki przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.

Po dodaniu innych skiadnikéw odzywczych

Preparat Nephrotect mozna mieszaé z innymi roztworami odzywezymi, takimi jak emulsje
thuszezowe, roztwory weglowodandw, elektrolitéw, pierwiastkéw $ladowych i witamin.
Dane dotyczace zgodno$ei farmaceutycznej sa dostepne na zyczenie.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy stosowaé bezposrednio po wymieszaniu

z dodatkowymi sktadnikami. Jezeli produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za warunki i czas
przechowywania mieszaniny do momentu uzycia odpowiedzialny jest uzytkownik. W normalnych
warunkach, mieszaniny nie nalezy przechowywaé dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba,
Ze zostata sporzadzona w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych. Jezeli
przechowywanie jest konieczne, a mieszanina zostata sporzadzona w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach jalowych, to mozna jg przechowywaé diuzej w temperaturze 2-8°C, pod
warunkiem potwierdzenia zgodnosci. Po zakoficzeniu przechowywania w temperaturze 2-8°C,
mieszaning nalezy zuzy¢ do infuzji w ciagu 24 godzin. Wszelkie pozostatosci mieszaniny nalezy
zniszezy¢ po zakoniczeniu infuzji. ' '

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Butelka z bezbarwnego szkla typu II, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona
aluminiowym kapslem.

1 butelka po 250 ml

1 butelka po 500 ml

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostaloéci

Nephrotect nalezy podawaé przy pomocy jatowego sprzetu do infuzji natychmiast po otwarciu
opakowania. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczy¢.

Zaleznie od wymagan terapeutycznych, Nephrotect stosuje si¢ w potaczeniu z nosnikami energii,
elekirolitami, pierwiastkami sladowymi i witaminami, podajac w razie koniecznosci do zyt
centralnych, (najlepiej w sposéb ciagly przez 24 godziny na dobe).

W zywieniu intradializacyjnym preparat Nephrotect mozna wstrzykiwaé bezposrednio do czesci
zylnej aparatu do dializy, nie ma wigc koniecznosci stosowania wlewu dozylnego.

Dane dotyczace trwalo$ci chemicznej i fizycznej poszezegdlnych mieszanin sa dostgpne na zyczenie
u podmiotu odpowiedzialnego.

Mieszaning nalezy sporzadza¢ w warunkach jatowych.
Nalezy stosowaé wylacznie roztwory przezroczyste z nieuszkodzonych butelek.

Nie nalezy pobiera¢ wielu dawek z jednej butelki.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
D- 61346 Bad Homburg v.d.H
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4291

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDYE.UZENIA POZWOLENIA

21.07.1999
06.10.2004
07.07.2005
11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.12.2008

Fresenius Kabi Polska Sp. 2 0.0.
ul. Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa
Tel, 48(22) 345 67 89, fax: 48(22) 345 67 87
NIP 521-29-35-353, REGON 013231488

K. LedCrournka,
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