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

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby (maksymalnie 150 stow na wskazanie)

Zywienie pozajelitowe jest wskazane u niemowlat i dzieci, ktérych wymagania zywieniowe nie mogq'
zostaé zaspokojone poprzez przyjmowanie pokarmow doustnie lub dojelitowo, na przyktad u dzieci
cierpigcych na przewlekte niedozywienie lub u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko wystgpienia
niedozywienia w wyniku ostrych schorzen (najczesciej sq to choroby uktadu pokarmowego) lub dtugiej
rekonwalescencji pooperacyjnej. Maksymalny okres mozliwego do tolerowania niedozywienia zalezy od
wieku pacjenta, wyjéciowego stanu odzywienia i wystepujacych u niego chordb. Zywienie pozajelitowe
moze dotyczy¢ pacjentédw mogacych wymagacé wsparcia w zakresie zywienia przez kilka tygodni podczas
hospitalizacji, ale takze pacjentdw wymagajacych dtugiego zywienia pozajelitowego w domu. Zywienie
pozajelitowe jest uzupetniane pierwiastkami sladowymi, czyli pierwiastkami wystepujgcymi w bardzo
niewielkich ilosciach jako sktadniki organizmu ludzkiego i ktore sg niezbedne do jego wzrostu, rozwoju i
zdrowia.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Roztwory zawierajgce pierwiastki $ladowe do podawania dozylnego to dobrze znane produkty, stosowane
w celach medycznych od dziesiecioleci, i w ciggu wielu lat opublikowano liczne wytyczne zawierajace
zalecenia dotyczace standardowych zakreséw dawek pierwiastkow $ladowych podawanych w ramach
zywienia pozajelitowego. NUTRYELT PAEDIATRIC uzupetnia zapotrzebowanie organizmu na cynk, miedz,
mangan, jod i selen. W zwigzku z tym, ze sktad leku NUTRYELT PAEDIATRIC zdefiniowano na podstawie
najnowszych wytycznych i zalecen w sprawie zapotrzebowania na pierwiastki sladowe w zywieniu
pozajelitowym dzieci, a takze w zwigzku z faktem, ze wszystkie pierwiastki Sladowe zawarte w leku
NUTRYELT PAEDIATRIC sg stosowane w zywieniu pozajelitowym od wielu dziesiecioleci, nie przeprowadzono
badan klinicznych dotyczacych konkretnie leku NUTRYELT PAEDIATRIC.

VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia (1 kréotki ustep na wskazanie,
maksymalnie 50 stow)

Nie dotyczy.

Nazwa: PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM NUTRYELT PAEDIATRIC, Wersja 0.3, Data zamkniecia bazy danych:
01 czerwca 2015r.



VI1.2.4

Istotne stwierdzone ryzyko
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Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Dostepne informacje

Zapobieganie

Dziatania toksyczne miedzi i/lub
manganu zwigzane

z podawaniem leku NUTRYELT
pacjentom z zaburzeniami
przeptywu zotci (dziatania
toksyczne miedzi i/lub manganu
zwigzane z podawaniem leku
pacjentom z istotng cholestazq)

MiedZ i mangan sg wydalane
gtéwnie z zbtcigq. Zaburzenia
przeptywu zoétci prowadzityby
do gromadzenia sie miedzi

i manganu, stwarzajac ryzyko
dziatan toksycznych.

Ulotka dotgczona do

opakowania:

W trakcie leczenia stezenie
pierwiastkow sSladowych we krwi
bedzie regularnie monitorowane
przez lekarza, ktory dostosuje
odpowiednio dawkowanie leku
NUTRYELT® PAEDIATRIC.

Dziatania toksyczne miedzi
zwigzane z podawaniem leku
NUTRYELT pacjentom

z nadmiarem miedzi

w organizmie (dziatania
toksyczne miedzi zwigzane

z podawaniem leku pacjentom
z choroba Wilsona)

Podawanie leku NUTRYELT
pacjentom z nadmiarem miedzi
w organizmie prowadzityby do
gromadzenia sie miedzi,
stwarzajac ryzyko dziatan
toksycznych.

Ulotka dotgczona do opakowania:
Kiedy dziecko nie powinno
przyjmowac leku NUTRYELT®
PAEDIATRIC:

- jezeli wystepuje u niego
choroba Wilsona (wrodzona
choroba polegajaca na
obecnosci nadmiernej ilosci
miedzi w organizmie).

Alergia (nadwrazliwosc)

U pacjentdéw przyjmujacych
dozylnie roztwory
zawierajqce zelazo
zgtaszano przypadki reakcji
nadwrazliwosci, wtacznie

z reakcjami
anafilaktycznymi
zakonczonymi zgonem.

Ulotka dotgczona do opakowania:
Kiedy dziecko nie powinno
przyjmowac leku NUTRYELT®
PAEDIATRIC:
- jesli stwierdzono u niego
uczulenie (nadwrazliwos¢)
na ktorykolwiek ze sktadnikéw
leku NUTRYELT® PEDIATRIC
(patrz punkt 6 tej ulotki).

VI.2.5

okreslonych zagrozen

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

Do wszystkich lekdw dotgcza sie charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) zawierajacg
szczegotowe informacje dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéow stuzby zdrowia, dotyczace
stosowania leku, zagrozen i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Skrécona wersja tego dokumentu,
napisana uproszczonym jezykiem, jest dostepna w formie ulotki dla pacjenta. Dziatania okreslone

w tych dokumentach to rutynowe dziatania majace na celu ograniczenie ryzyka.

Dla tego leku nie sg dostepne dodatkowe $rodki minimalizacji dziatan niepozadanych.

VI.2.6
Brak.

VI1.2.7
chronologicznym

Gitéwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem: nie dotyczy.

Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

Nazwa: PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM NUTRYELT PAEDIATRIC, Wersja 0.3, Data zamkniecia bazy danych:

01 czerwca 2015rr.



