V1.2 Podsumowanie planuzarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Cynk Aguettant przeznaczone do publicznej wiadomosci

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Zywienie pozajelitowe moze by¢ wskazane w szeregu standw klinicznych i schorzel takich jak
nowotwory oraz ciezkie zaburzenia zotadkwo-jelitowe. Zywienie pozajelitowe moze dotyczyé
pacjentéw, ktérzy wymagajg uzupetnienia odzywiania podczas kilkutygodniowej hospitalizacji jak i
pacjentéw wymagajacych dtugiego zywienia pozajelitowego w warunkach domowych.

Vv1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Pierwiastki sladowe w roztworach do infuzji sg produktami dobrze poznanymi, ktére stosowane sq
w celach medycznych przez dekady i dla ktérych w tym czasie opracowano szereg przewodnikéw z
zaleceniami dotyczgcymi zalecanych poziomoéw standardowych pierwiastkow sladowych w zywieniu
pozajelitowym.

Cynk jest jednym z najwazniejszych pierwiastkéw $ladowych w organizmie, petnigcym trzy gtownie
funkcje biologiczne: katalityczng, strukturalng i regulacyjng. Cynk jest niezbedny dla wzrostu i
namnazania komoérek, metabolizmu kosci, proceséw odpornosciowych oraz reprodukcji. Przyczynia
sie do ochrony przed wolnymi rodnikami, procesami zapalnymi i bierze udziat w funkcjonowaniu
mozgu. Niedobdr cynku moze wptywac na te wszystkie dziatania fizjologicznie.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia
Nie dotyczy.
V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Obecny stan wiedzy

Zapobieganie

Reakcje uczuleniowe
(nadwrazliwosc)

Cynk moze indukowac reakcje
alergiczne

Produktu leczniczego nie
mozna podawac¢ w przypadku
uczulenia na glukonian cynku
lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania
odnotowano hiperamylazemie
(wzrost ilosci niektorych
enzymow trzustkowych we
krwi) bez objawow ostrej
choroby trzustki, nudnosci,
wymioty, goraczke,
niedokrwistos¢ (spadek liczby
krwinek czerwonych),
niedocisnienie (obnizenie
ci$nienia krwi), obrzek ptuc
(obecnos¢ ptynu w ptucach),
biegunke, zéttaczke (zazétcenie
skéry i biatkdwek oczu),
skgpomocz (znaczny spadek
dziennej ilosci moczu),
zaburzenia rytmu serca
(nieprawidtowy rytm serca) i

Dawkowanie nalezy
dostosowac do kazdego
pacjenta, z uwzglednieniem
utraty i poziomu cynku.




Ryzyko Obecny stan wiedzy Zapobieganie

matoptytkowosé (zmniejszenie
liczby ptytek krwi, komédrek
petnigcych role w koagulacji).

Inne mozliwe objawy
toksycznosci to obfite pocenie
sie, zaburzenia widzenia,
zaburzenia $wiadomosci i
hipotermia (obnizona
temperatura).

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Obecny stan wiedzy (w tym powdéd, dla ktérego uwaza sie
to za ryzyko)

Cynk indukuje niedobér miedzi | Duze dawki doustne cynku hamuja wchfanianie miedzi, innego
pierwiastka Sladowego. Dla cynku podawanego dozylnie
znaczenie Kkliniczne tej interakcji jest niejasne.

Informacja brakujaca
Nie dotyczy.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Brak.
V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w

porzadku chronologicznym

Gtéwne zmiany do planu zarzadzania ryzykiem: nie dotyczy.
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