CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nephrotect, roztwér do infuzji

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu do infuzji zawiera:
L-izoleucyna

L-leucyna

L-lizyny octan

(co odpowiada L-lizynie
L-metionina

L-fenyloalanina

L-treonina

L-tryptofan

L-walina

L-arginina

L-histydyna

L-alanina
N-acetylo-L-cysteina

(co odpowiada L-cysteinie
glicyna

L-prolina

L-seryna

L-tyrozyna
N-glicylo-L-tyrozyna, substancja uwodniona
(w przeliczeniu na substancje
bezwodna glicyna/L-tyrozyna

Catkowita zawarto$é aminokwasow
Calkowita zawartos$¢ azotu
Calkowita warto$¢ energetyczna
pH

Kwasowos§¢ roztworu

Osmolarno$¢ teoretyczna

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji
0,1 g/ml (10%)

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltawego roztwor

580 g
12,80 g
16,90 g
12,00 g)
2,00 g
350¢g
820g
3,00g
8,70 g
820¢g
9,80 g
6,20 g
0,54 ¢
0,40 g)
531g
3,00¢g
7,60 g
0,60 g
3,16¢g

0,994 /2,40 g)

100 g/l

16,3 g/l

1600 kJ/1 = 400 kcal/l
55-6,5

ok. 60 mmol NaOH/I
960 mOsm/I



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nephrotect jest roztworem do infuzji zawierajacym aminokwasy, wskazanym do stosowania jako

sktadnik Zywienia pozajelitowego u pacjentow z niewydolnoscia nerek, u ktérych zywienie doustne lub
dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Roztwor moze by¢ stosowany u pacjentow z ostra lub przewlekta niewydolnoscig nerek, w tym u pacjentéw
leczonych dializami. Moze by¢ réwniez stosowany podczas dializ jako Zrédto aminokwaséw u pacjentéw
wymagajacych tego typu zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy nalezy podawaé w ciaglej infuzji dozylne;.

Dawkowanie nalezy dostosowaé do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Jesli nie ma innych zalecen, u pacjentéw z ostrg lub przewlekla niewydolnoscig nerek stosuje sie:
—  u pacjentéw nieleczonych dializami:

0,6 do 0,8 g aminokwasow/kg mc./dobe

= 6 do 8 ml/kg me./dobe

-~ u pacjentéw leczonych dializami:
0,8 do 1,2 g aminokwasow/kg mc./dobe
=8 do 12 ml/kg mc./dobe

— W Zywieniu stosowanym podczas dializ u pacjentéw poddanych dlugotrwatej hemodializie:
0,5 do 0,8 g aminokwasdow/kg mc./dialize
=5 do 8 ml/kg mc./dialize

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

Maksymalna zalecana szybko$¢ infuzji:
-~ Zywienie pozajelitowe:
0,1 g aminokwaséw/kg me./godzine

—  zywienie stosowane podczas dializ:
0,2 g aminokwaséw/kg me./godzing

Dzieci
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Nephrotect u dzieci.

Sposéb podawania
Aminokwasy nalezy stosowa¢ w polgczeniu z roztworami do infuzji zapewniajacymi pokrycie
zapotrzebowania energetycznego pacjenta podczas zywienia pozajelitowego.

Nephrotect mozna stosowa¢ jako sktadnik catkowitego zywienia pozajelitowego w polaczeniu
z odpowiednimi ilodciami roztworéw weglowodan6w, emulsji tuszczowych, elektrolitéw, witamin
i pierwiastkéw sladowych.

Nephrotect mozna podawa¢ do zyt centralnych lub zyl obwodowych po odpowiednim wymieszaniu z innymi
sktadnikami odzywczymi.
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Nephrotect mozna podawa¢ w réznych liniach infuzyjnych razem z innymi skladnikami odzywczymi
(metoda wielobutelkows lub jednego worka) lub mozna mieszaé¢ go w jednym pojemniku z innymi
roztworami w celu uzyskania mieszaniny do catkowitego zywienia pozajelitowego zawierajacej wszystkie
skfadniki.

W zywieniu stosowanym podczas dializ Nephrotect mozna wstrzykiwa¢ bezpo$rednio do komory kroplowe;j
czesci zylnej aparatu do dializy.

Roztwory aminokwas6éw, w tym takze Nephrotect, podaje si¢ zazwyczaj razem z weglowodanami
i thuszczami, aby zapewnié anaboliczne wykorzystanie aminokwasow. Wyjatkiem jest podawanie
aminokwasow w zywieniu stosowanym podczas dializ, podczas ktérego mozna stosowa¢ dializat
zawierajacy glukoze.

Okres stosowania zalezy od stanu klinicznego pacjenta.

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwoéé na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow.

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

- Ostry wstrzas.

- Ogolne przeciwwskazania do stosowania infuzji dozylnych: ostry obrzek ptuc, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolno$¢ krazenia i odwodnienie hipotoniczne.

- Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania tego produktu leczniczego u pacjentéw z hiponatremia
lub podwyzszona osmolarno$cia surowicy.

Podczas leczenia nalezy kontrolowa¢ bilans ptyndw, stgzenia elektrolitow w surowicy, rownowagg
kwasowo-zasadowa, stezenie mocznika w surowicy i amoniaku we krwi.

Badania laboratoryjne powinny rowniez obejmowaé oznaczanie stezen glukozy we krwi, biatka w surowicy,
kreatyniny w surowicy oraz przeprowadzanie préb czynnosciowych watrobowych.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Nephrotect u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i Iaktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych ustalenia profilu bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego
Nephrotect u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Brak badan dotyczacych szkodliwego
wplywu na reprodukcje i rozwoj zwierzat.

Przed podaniem produktu leczniczego Nephrotect kobietom w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia
lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

47 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nephrotect nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozgdane

Podczas wlasciwego stosowania produktu leczniczego nie zaobserwowano wystepowania dziataf
niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

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
Dziatafi Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.

4.9 Przedawkowanie

Podstawowe objawy przedawkowania lub infuzji roztworu z szybkoscia wigkszg niz zalecana mogg
obejmowaé wystepowanie nudnosci, goraczki, dreszczy, zaczerwienienia skory, wymiotdéw, hiperamonemii,
hiperaminoacydemii i kwasicy. Jezeli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast
przerwacé infuzje.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy, kod ATC: BOSBAO1.
5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Nephrotect jest roztworem aminokwaséw przeznaczonym do zywienia pozajelitowego u pacjentow

z niewydolnoscig nerek, w celu uzupetnienia niedoboru aminokwaséw niezbednych do syntezy bialek.
Roztwor zawiera niemal kompletny zestaw L-aminokwasow w ilo$ciach odpowiednich do stanu
metabolicznego pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Poniewaz tyrozyna, aminokwas niezbedny

w niewydolnosci nerek, jest trudno rozpuszczalna w wodzie, Nephrotect zawiera takze dipeptyd glicylo-L-
tyrozyne, ktory stanowi dodatkowe zrodlo tyrozyny. Bezposrednio po podaniu, dipeptyd ten szybko ulega
hydrolizie, uwalniajac oba skladniki (okres péttrwania wynosi okoto 5 minut), nawet u pacjentow

z niewydolnoscia nerek. Uwolnione aminokwasy, wspolnie z innymi podanymi aminokwasami,

s gromadzone jako sktadniki odzywcze w odpowiednich pulach sktadnikéw odzywczych i metabolizowane
w zaleznodci od potrzeb w celu syntezy biatek.

5.2  WlasciwoS$ci farmakokinetyczne
Patrz punkt 5.1.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych toksycznosei po
podaniu jednorazowym i wielokrotnym oraz badan tolerancji miejscowej, a takze z badan z zastosowaniem
zblizonych roztworéw aminokwasow, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci

i potencjalnego dzialania rakotwdrczego, nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych toksycznego wplywu na rozréd i rozwéj potomstwa
produktu leczniczego Nephrotect.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Kwas L-jabtkowy

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Do produktu leczniczego Nephrotect mozna dodawaé wylgcznie produkty lecznicze niezbgdne do zywienia
pozajelitowego, takie jak roztwory weglowodanow, emulsji thuszczowych, elektrolity, pierwiastki sladowe
i witaminy, ktérych zgodno$¢ farmaceutyczna zostata ustalona.

Po wprowadzeniu dodatkowych substancji roztwor nalezy dobrze wymieszad.

Patrz punkt 6.4.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu gotowym do sprzedazy
2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki
Roztwoér nalezy uzy¢ natychmiast.

Niewykorzystany roztwor po infuzji nalezy zniszezy¢.

Okres waznosci po zmieszaniu z innymi sktadnikami odzywczymi
Patrz punkt 6.4.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ butelkg w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Po zmieszaniu z innymi sktadnikami odzywczymi :

Nephrotect mozna miesza¢ z innymi sktadnikami odzywezymi, takimi jak roztwory weglowodanow, emulsje
tluszczowe, elektrolity, pierwiastki §ladowe i witaminy.

Dane dotyczace zgodnogci farmaceutycznej sa dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

7 mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu innych
sktadnikoéw. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien przekracza¢

24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze dodawanie innych sktadnikéw przeprowadzono

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych. Jesli nie mozna unikngé przechowywania,

a dodawanie innych skiadnikéw bylo przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych, mieszaning mozna przechowywaé przez dtuzszy okres w temperaturze 2-8°C, pod warunkiem
zapewnienia zgodnosci farmaceutycznej. Po wyjeciu z miejsca przechowywania o temperaturze 2-8°C,
mieszanine nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Po zakoniczeniu infuzji wszelkie niewykorzystane resztki mieszaniny nalezy usunag.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

1 butelka 250 ml

1 butelka 500 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowar muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nephrotect nalezy podawac z zastosowaniem sterylnego zestawu do infuzji natychmiast po otwarciu
opakowania. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy zniszczyé.

Zgodnie z wymaganiami terapeutycznymi, Nephrotect nalezy stosowa¢ w polaczeniu z odpowiednimi
ilosciami roztwordéw weglowodandw, emulsji thuszezowych, elektrolitdw, witamin i pierwiastkdéw

sladowych, w razie koniecznosci, do zyt centralnych (najlepiej w sposob ciagly przez 24 godziny).

W Zywieniu stosowanym podczas dializ Nephrotect mozna wstrzykiwa¢ bezposrednio do czgsci zylnej
aparatu do dializy, nie ma wigc koniecznosci stosowania infuzji dozylne;.

Dane dotyczgce stabilnosci chemicznej i fizycznej poszezegdlnych mieszanin sg dostepne na zyczenie
u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.
Nalezy stosowa¢ wylgcznie przezroczyste roztwory z nieuszkodzonych butelek.

Nie nalezy pobiera¢ wielu dawek z jednej butelki.

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

przepisami.

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

Pozwolenie nr 4291

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.07.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2014 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

18.05.2015r.

ZATWIER DZONE figzni Dyrgktor Rejestracji
IBEBIRCEE ; ,
egednie 2 moeo] DigCzestw, \FarmakoterapiiiJakoéci
LAY 20

Frasenius | #bi Polska gp 20.0
o . N NN/ £ '
zd”“"2-":/g;{r-’s4..(.'g.l........., | /L k///w

Vialgorzata Czekierda-/Kurczab
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