V1.2. PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM DLA PRODUKTU
LECZNICZEGO NUTRYELT PRZEZNACZONE DO PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Zywienie pozajelitowe moze byé wskazane w przypadku duzej liczby stanéw chorobowych lub
schorzen, jak nowotwory i wiele zaburzen przewodu pokarmowego. Pacjenci mogg wymagaé
prowadzenia zywienia pozajelitowego przez kilka tygodni podczas hospitalizacji, ale moze to
dotyczy¢ pacjentow wymagajacych dlugiego zywienia pozajelitowego w warunkach domowych.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Pierwiastki §ladowe w postaci roztworow do podawania dozylnego sg dobrze znanymi produktami,
ktore stosuje si¢ ze wzgledow medycznych od dziesigcioleci i przez lata opublikowano wiele
wytycznych, ktére zalecajg w jakim zakresie wartosci nalezy stosowaé pierwiastki sladowe w
zywieniu pozajelitowym. Ze wzgledu na fakt, iz sktad leka NUTRYELT zostat opracowany w oparciu
o najbardziej aktualne wytyczne dotyczace Zywienia pozajelitowego osob dorostych, a takze z tego
powodu, iz NUTRYELT jest stosowany w zZywieniu pozajelitowym od wielu lat, nie przeprowadzono

badan klinicznych tego leku.

V1.2.3. Brakujace dane odnoszace si¢ do korzys$ci wynikajacych z leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie zidentyfikowanych i potencjalnych rodzajow ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko

RYZYKO

ZIDENTYFIKOWANE

METODY ZAPOBIEGANIA

Toksyczno$¢ miedzi i(lub)
manganu powiazana z
podawaniem leku
NYTRYELT pacjentom z
zaburzeniami wydzielania
z6kci (Toksyczno$¢ miedzi
[i(lub) manganu powiazana z
podawaniem produktu
pacjentom z nasilong
cholestazg)

Miedz i mangan sg wydalane
gtownie z zotcig. Zaburzenia
wydzielania zotci powoduja
kumulacje miedzi i manganu oraz
ryzyko wystgpienia toksycznosci.

Ulotka dotaczona do
opakowania zawiera informacje
dla pacjenta: nie nalezy
stosowac tego leku jesli u
pacjenta wystepuje nasilona
cholestaza (zazotcenie skory lub
biatkowek oczu spowodowane
problemami z watrobg).

Toksyczno$¢ zelaza
|p0wiazana z podawaniem
leku NYTRYELT
pacjentom z
[przeladowaniem Zelazem
(Toksyczno$¢ zelaza
powigzana z podawaniem
produktu pacjentom z
hematochromatoza)

Podawanie produktu NYTRYELT
pacjentom z przetadowaniem
zelazem spowoduje kumulacje
zelaza oraz ryzyko wystapienia
toksycznosci.

Ulotka dotaczona do opakowania
zawiera informacje dla pacjenta:
nie nalezy stosowac tego leku jesli
u pacjenta wystepuje nadmierne
stezenie zelaza w ustroju
(hematochromatoza).

Toksycznos$¢ miedzi
powiazana z podawaniem

leku NYTRYELT

Podawanie produktu
NYTRYELT pacjentom ze

zwickszonym stezeniem miedzi

Ulotka dotaczona do
opakowania zawiera : informacji

dla pacjenta: nie nalezy
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pacjentom z nadmiarem
miedzi w ustroju
(Toksyczno$¢ miedzi
[powiazana z podawaniem
produktu pacjentom z
|choroba Wilsona)

W ustroju spowoduje kumulacje
miedzi oraz ryzyko wystgpienia
toksycznosci.

stosowac tego leku jesli u
pacjenta wystepuje nadmierne
stezenie miedzi w ustroju
(choroba Wislona).

Alergia (Nadwrazliwos¢)

U pacjentow otrzymujacych
produkty zawierajace zelazo,
zglaszano przypadki reakcji
nadwrazliwos$ci, w tym reakcje
anafilaktyczne zakonczone
zgonem.

Ulotka dotaczona do
opakowania zawiera informacje
dla pacjenta: nie nalezy
stosowac tego leku jesli u
pacjenta wystepuje alergia
(nadwrazliwos$¢) na
ktorykolwiek sktadnik produktu

NUTRYELT.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych dzialan dotyczacych minimalizacji ryzyka w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Dla wszystkich produktéw leczniczych jest opracowana charakterystyka produktu leczniczego, ktora
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym zawodom medycznym informacji jak stosowac lek, jakie s
ryzyka powigzane z jego stosowaniem i jak je zminimalizowaé. Skrocona wersja charakterystyki
produktu leczniczego jest dostepna dla innych 0so6b pod postacig Ulotki dotgczonej do opakowania:
informacji dla pacjenta. Dane zawarte w tych dokumentach sg znane, jako rutynowe postgpowanie w

celu minimalizacji ryzyka.

Dla tego produktu leczniczego nie ma zadnych dziatan dotyczacych minimalizacji dodatkowego

ryzyka.

V1.2.6 Zakladany plan nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego po

wydaniu pozwolenia

Nie dotyczy.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem : nie dotyczy




