Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Supliven
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
produkt ztozony

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Supliven i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supliven
Jak stosowa¢ Supliven

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Supliven

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Supliven i w jakim celu si¢ go stosuje

Supliven jest lekiem zawierajacym pierwiastki sladowe. Pierwiastki sladowe to substancje chemiczne,
wymagane w niewielkiej ilosci do prawidtowego funkcjonowania organizmu.

Supliven podaje si¢ dozylnie (w kropléwce do zyly), gdy zywienie doustne jest niemozliwe,
niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Ten lek jest zwykle stosowany jako sktadnik klinicznego zywienia dozylnego, razem z biatkami, thuszczami,
weglowodanami, solami 1 witaminami.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Supliven

Kiedy nie stosowa¢ leku Supliven

Nie nalezy stosowac leku Supliven, jesli:

- pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inna reakcja alergiczna
(Swiad, obrzek ust lub twarzy, dusznos$¢) nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- pacjent ma catkowite zatrzymanie odptywu zofci;

- u pacjenta wystepuje choroba Wilsona (zaburzenie genetyczne polegajace na nadmiernym
gromadzeniu si¢ miedzi w organizmie) lub hemochromatoza (nadmierne gromadzenie si¢ zelaza
w organizmie).

Leku Supliven nie wolno stosowac u dzieci o masie ciata ponizej 15 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby i (lub) nerek, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi w celu sprawdzenia stanu zdrowia pacjenta. Jezeli pacjent
przyjmuje zelazo doustnie jednoczesnie z infuzja, lekarz upewni si¢, ze nie dochodzi do nadmiernego
gromadzenia si¢ zelaza w organizmie.

Zelazo i jod podawane w kropléwce moga w rzadkich przypadkach wywotywac¢ reakcje alergiczne. Jezeli
podczas podawania leku Supliven wystapi u pacjenta reakcja alergiczna, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub pielegniarce.



Supliven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Supliven moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Supliven nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢é Supliven

Lek podawany jest przez personel medyczny w infuzji dozylnej (w kroplowce do zyty).
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi.

Zalecana dawka do stosowania u pacjentow dorostych to 10 mililitréw (ml) na dobg.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek moga otrzymaé¢ mniejsze dawki leku.
Supliven nalezy zmiesza¢ z innym roztworem przed podaniem. Lekarz lub pielegniarka upewnig sig,
ze wykonano to prawidtowo.

Dzieci
Zalecana dawka do stosowania u dzieci o masie ciata wigkszej niz 15 kg to 0,1 ml/kg mc./dobg.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Supliven

Jest bardzo mato prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma dawke wigkszg niz zalecana, poniewaz lekarz lub
pielegniarka bedg kontrolowali stan zdrowia pacjenta podczas leczenia.

Jesli jednak pacjent uwaza, ze otrzymal wigkszg niz zalecana dawke leku Supliven, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Nie zglaszano dziatanh niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Supliven zgodnie z zaleceniami.
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Supliven
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekarz lub farmaceuta szpitalny odpowiadajg za prawidtowe przechowywanie, stosowanie i usuwanie leku
Supliven.

Po rozcienczeniu:

Supliven nalezy doda¢ do roztworu bezposrednio przed rozpoczgciem infuzji i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.
Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekraczac¢ 24 godzin

w temperaturze 2-8°C chyba, ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze Chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Supliven

- 1 amputka (10 ml) zawiera substancje czynne:
chromu(III) chlorek szesciowodny 53,3 ug

miedzi(ll) chlorek dwuwodny 1,02 mg
zelaza(I1) chlorek sze§ciowodny 5,40 mg
manganu(ll) chlorek czterowodny 198 ug
potasu jodek 166 pg
sodu fluorek 2,10 mg
sodu molibdenian(VI1) dwuwodny 48,5 ug
sodu selenin bezwodny 173 pg
cynku chlorek 10,5 mg

- Pozostate sktadniki to: ksylitol, kwas solny stezony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.
Ten lek zawiera 0,052 mmol sodu (1,2 g) na dawke (10 ml).

Jak wyglada Supliven i co zawiera opakowanie

Supliven jest przezroczystym, prawie bezbarwnym roztworem pierwiastkow $ladowych.

Supliven jest dostepny w amputkach z polipropylenu (PP) zawierajacych 10 ml koncentratu, pakowanych
po 20 sztuk w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134
02-305 Warszawa
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Wytworca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.

ZATWIERDZONE Signature N?_t;( ified

zgodnie z decyzjg nr: Dokument podpisany gfzez Dominika
NL/H/xxxx/IA/850/G  Gurba; Fresenius Kalff Polska Sp. z 0.0.

7z dn. 15.04.2024 r. Data: 2024.05.02 @4:29 CEST

Dominika Gurba
Starszy Kierownik Dzialu Rejestracji
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