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Supliven, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Supliven przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Pacjenci niedozywieni, jak réwniez ci chorujacy na raka, potrzebujg dodatkowego zywienia. Jesli
zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, konieczne jest zywienie pozajelitowe.

Supliven jest wskazany w celu zaspokojenia podstawowego do umiarkowanie podwyzszonego
zapotrzebowania na pierwiastki sladowe podczas zywienia pozajelitowego.

Po podaniu dozylnym, pierwiastki sladowe zawarte w leku Supliven podlegajg podobnym procesom,
jak te pochodzace z diety doustnej. Pierwiastki $ladowe sg wychwytywane przez tkanki w réoznym
stopniu, w =zaleznosci od =zapotrzebowania na utrzymanie lub uzupetnienie stezenia tych
pierwiastkow, co jest zwigzane z metabolizmem danej tkanki.

Supliven jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji, zawierajgcym pierwiastki $ladowe
i podawanym podczas zywienia pozajelitowego.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Podobny lek o nazwie Addamel N, w ktérego sktad wchodzi 9 pierwiastkéw sladowych (chrom,
miedz, fluor, jod, zelazo, mangan, molibden, selen i cynk) jest od ponad 25 lat powszechnie
stosowany u pacjentdw wymagajacych zywienia pozajelitowego. Skutecznos$¢ kliniczna
i bezpieczenstwo stosowania tego leku zostaty potwierdzone.

W skfadzie leku Supliven zwiekszono =zawarto$s¢ selenu w celu pokrycia zwiekszonego
zapotrzebowania u wielu pacjentédw oraz zmniejszono zawartosci miedzi, manganu i cynku, zgodnie
z potrzebami klinicznymi.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami leczenia

Supliven jest lekiem o ugruntowanym zastosowaniu medycznym. Nie ma istotnych niewiadomych
zwigzanych z korzysciami stosowania tego leku.

Zawarto$¢ substancji czynnych w tym leku dobrana jest w taki sposdb, aby pokry¢
zapotrzebowanie na 9 pierwiastkow $ladowych. Podawanie leku Supliven nalezy traktowac jako
uzupetnianie substancji wystepujacych fizjologicznie w organizmie a nie podawanie nowych
zwigzkéw chemicznych.

Gtéwnym uzasadnieniem dla rozwoju tego leku byto opracowanie skfadu odpowiedniego dla
wiekszosci pacjentow wymagajacych zywienia dozylnego. Jest to skomplikowane, poniewaz nalezy
uwzgledni¢ zapotrzebowanie u réznych grup pacjentéw: podstawowe zapotrzebowanie u niektérych
pacjentéw domowych zywionych dozylnie, okresowo zwiekszone zapotrzebowanie u pacjentéw
domowych zywionych dozylnie w przypadku wystepowania duzych strat z jelita cienkiego,
zwiekszone zapotrzebowanie u pacjentdw w okresie pooperacyjnym w stanie hipermetabolicznym
lub w przypadku duzej ich utraty, lub zwiekszone zapotrzebowanie u pacjentéw w trakcie leczenia
stanu powaznego wyczerpania. Niektdrzy pacjenci majg wyzsze, a inni nizsze zapotrzebowanie na
pierwiastki $ladowe w stosunku do skfadu mieszanin zawierajacych pierwiastki sladowe. W takich
przypadkach moze by¢ wymagana zmiana schematu leczenia.
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VI1.2.4

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Zagrozenia

| Co wiadomo

| Zapobieganie

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Reakcje alergiczne
(reakcje
nadwrazliwosci).

U niektorych pacjentéw po podaniu
leku Supliven moze wystgpi¢ reakcja
alergiczna objawiajaca sie $wigdem,
obrzekiem ust lub twarzy i dusznoscia.

Supliven jest
przeciwwskazany do
stosowania u pacjentéw
uczulonych na ktoérykolwiek
ze sktadnikéw tego leku.

Nagromadzenie sie
pierwiastkow sladowych
u pacjentéw

z zaburzeniami
wydzielania zétci i (lub)
zaburzeniami czynnosci
nerek.

Miedz i mangan sg wydalane gtownie

z z61cig, natomiast selen, cynk, chrom
i molibden sg wydalane gtéwnie

z moczem. U pacjentéw z zaburzeniami
wydzielania zétci i (lub) zaburzeniami
czynnosci nerek wydalanie
pierwiastkow $ladowych moze by¢
znacznie zmniejszone, stwarzajac
ryzyko nagromadzenia sig ich

w tkankach.

Nalezy regularnie kontrolowaé
stezenia pierwiastkow
$ladowych we krwi.

Nagromadzenie sie
pierwiastkow sladowych
w tkankach u pacjentow,
u ktorych wyniki badan
biochemicznych i objawy
kliniczne wskazujq na
zaburzenia czynnosci
watroby (gtdwnie
cholestaze).

Miedz i mangan sg wydalane gtownie

z 261cig, natomiast selen, cynk, chrom
i molibden sg wydalane gtéwnie

z moczem. U pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci watroby wydalanie
pierwiastkow $ladowych moze by¢
znacznie zmniejszone, stwarzajac
ryzyko nagromadzenia sie ich

w tkankach.

Nalezy regularnie kontrolowacé
stezenia pierwiastkow
$ladowych we krwi.

Nagromadzenie sie
miedzi w tkankach

u pacjentéw z chorobg,
Wilsona.

Choroba Wilsona jest uwarunkowanym
genetycznie zaburzeniem transportu
miedzi, co wigze sie z nagromadzeniem
sie jej w tkankach, gtéwnie w watrobie
i moze prowadzi¢ do jej uszkodzenia.

Supliven jest
przeciwwskazany do
stosowania u pacjentéw
z chorobg Wilsona.

Nagromadzenie sie
manganu w tkankach
u pacjentéw

z cholestaza.

Mangan jest wydalany gtdwnie z z6kcia.
Wystepujace u pacjenta choroby
zwigzane z zatrzymaniem odptywu zétci
z watroby do dwunastnicy mogq
powodowac nagromadzenie sie
manganu w tkankach oraz zwiekszenie
stezenia magnezu.

Jezeli leczenie trwa dtuzej niz
4 tygodnie, nalezy
kontrolowa¢ stezenie
manganu we krwi.

Hemosyderoza

w przypadku
przewlektego
przecigzenia zelazem.

Hemosyderoza wynika z przecigzenia
zelazem i polega na nagromadzeniu sie
hemosyderyny w komdrkach.

U pacjentéw otrzymujacych
dtugoterminowo wysokie dawki zelaza
zgtaszano przypadki wystgpienia
przecigzenia zelazem z objawami
klinicznymi takimi jak marskos¢
watroby.

Nalezy regularnie kontrolowad
stezenie zelaza we krwi.

Wazne brakujace informacje

Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

Dawkowanie u dzieci
0 masie ciata <15 kg.

Supliven jest przeciwwskazany do
stosowania u dzieci o masie ciata
<15 kg, ze wzgledu na brak danych.

Sprawdzenie masy ciata
pacjenta.

Stosowanie w okresie
cigzy.

Nie przeprowadzono badan na
zwierzetach dotyczacych wptywu leku
Supliven na reprodukcje, ani badan
klinicznych u kobiet w okresie cigzy.
Jednak zapotrzebowanie na
pierwiastki sladowe u kobiet

w okresie cigzy jest nieco zwiekszone

niz u kobiet niebedacych w cigzy.

Nalezy regularnie kontrolowac¢
stezenia pierwiastkow
$ladowych we krwi.
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VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci zmniejszajacych ryzyko
w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg zatwierdzong charakterystyke produktu leczniczego, ktora zawiera
szczegdtowe informacje przeznaczone dla lekarzy, farmaceutow i innych fachowych pracownikow
ochrony zdrowia dotyczace stosowania, ryzyka oraz zalecenia dotyczace minimalizacji ryzyka.
Informacje te w skréconej formie i w przystepnym dla pacjenta jezyku znajdujg sie w ulotce dla
pacjenta dotaczonej do opakowania. Dziatania opisane w tych dokumentach sa znane jako
rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie przewidziano dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu
leczniczego po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarzadzania ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Nie dotyczy.



