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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Finomel Peri/
Finomel przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omébwienie rozpowszechnienia choroby

Niektorzy pacjenci, leczeni w szpitalu lub wymagajacy leczenia domowego, moga nie by¢
prawidlowo odzywieni. Moze si¢ tak zdarzy¢, gdy pacjent nie jest w stanie jes¢, gdy potrzebuje
wigcej sktadnikow odzywczych niz normalnie z powodu choroby lub z obu tych powodow. Gdy
pacjent nie ma w organizmie wystarczajacej iloSci sktadnikéw odzywczych cierpi na stan zwany
niedozywieniem.

Liczba pacjentow leczonych w szpitalu, ktorzy sa narazeni na ryzyko wystapienia niedozywienia
wynosi od 9% do 55%. Niektore stany, ktére powodujg u pacjentow ryzyko wystapienia
niedozywienia obejmuja raka, zakazenia, zaburzenia neurologiczne lub inne choroby (np. HIV/AIDS).
U pacjentow cierpigcych na niedozywienie moze wystagpi¢ zwigkszone ryzyko przedtuzonej
hospitalizacji, innych komplikacji medycznych i (lub) zgonu. Dlatego dla pacjentéw niedozywionych
otrzymywanie zywienia dozylnie (przez zyt¢) moze by¢ korzystne.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Jezeli pacjent nie jest w stanie je$¢, czasami jedynym sposobem podania sktadnikoéw odzywczych jest
podanie leku do zyly. Ten spos6b podania leku jest nazywany zywieniem pozajelitowym i jest
stosowany juz od ponad 30 lat. Zywienie pozajelitowe zawiera rézne skladniki odzywcze: aminokwasy
(biatka), lipidy (tluszcze), glukoze (cukier weglowodany), elektrolity (sktadniki mineralne), witaminy i
pierwiastki $ladowe. Poszczegolne sktadniki odzywcze w zywieniu pozajelitowym mozna podawac
pacjentowi oddzielnie lub mogg by¢ mieszane razem i podawane pacjentowi w tym samym czasie.

Produkt Finomel Peri/Finomel w wielokomorowym worku to proponowana przez firm¢ Baxter terapia
zywienia pozajelitowego. Sktadniki odzywcze znajduja sie¢ w trzech oddzielnych komorach (jednej dla
aminokwasow i elektrolitow, drugiej dla glukozy i trzeciej dla lipidéw). Zawartos¢ wszystkich
sktadnikow odzywczych w jednym worku jest przydatna z wielu wzgledow praktycznych. Moze tez
zmniejsza¢ ryzyko wystapienia niektorych zagrozen zwigzanych z zywieniem pozajelitowym (takich
jak zakazenie i btedy medyczne). Dodatkowo, witaminy i pierwiastki sladowe mogg by¢ dodawane do
worka w zaleznosci od zywieniowych potrzeb pacjenta.

W tej terapii zywienia pozajelitowego wystepuja produkty 0 2 sktadach, w tym Finomel, ktory jest
przeznaczony do infuzji do zyly centralnej i Finomel Peri, ktory jest przeznaczony do infuzji do zyty
obwodowej lub centralnej. Obydwa sktady sg przeznaczone do odzywiania pacjentow gdy normalne
odzywanie doustne lub za pomocg rurki do karmienia nie jest mozliwe.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

Sktadniki produktu Finomel Peri/Finomel sg poréwnywalne z innymi produktami o ugruntowanym
zastosowaniu w zywieniu pozajeliwym, sprzedawanymi od ponad 10 lat. Literatura dotyczaca
bezpieczenstwa i skutecznosci sktadnikow produktu Finomel Peri/Finomel jest powszechnie dostepna.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu Finomel Peri/Finomel nie zostaty ocenione w badaniach
klinicznych u dzieci i mtodziezy oraz u kobiet w cigzy i (lub) karmigcych piersia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ten plan zarzadzania ryzykiem nie wymienia zadnych zagadnien (ryzyk) dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktéw Finomel Peri/Finomel.
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VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktora
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia szczegotowych informacji na
temat stosowania leku, zagrozen i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja jest
dostarczana w formie ulotki dotgczanej do opakowania. Aktywnosci zawarte w tych dokumentach sa
znane jako rutynowe srodki minimalizujace ryzyko.

Nie ma dodatkowych srodkéw minimalizujacych ryzyko dla tego produktu.
V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Obecnie nie ma planowanych badan rozwojowych po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktu Finomel Peri/Finomel.

Badania bedgce warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie dotyczy.

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

Tabela 1. Glowne zmiany wprowadzone do planu zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja | Data Zagadnienie dotyczace bezpieczenstwa Komentarz
(ryzyka)

1.0 11 sierpnia 2017 | Zator tetnicy ptucnej z powodu osadow w W pierwszej wersji
naczyniach ptucnych Planu Zarzadzania
Zespot przeciazenia thuszczami Ryzykiem produktu
Zespot ponownego odzywienia Finomel Peri/Finomel
Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe na skutek | uwzgledniono jako
wytracania soli wapniowej ceftriaksonu istotne potencjalne
Choroba watroby zwigzana z zywieniem ryzyko.
pozajelitowym. (ang. parenteral nutrition
related liver disease, PNALD)

1.1 07 maj 2018 Wszystkie zagadnienia dotyczace Wszystkie

bezpieczenstwa usunigto na wniosek asesora.

zagadnienia dotyczace
bezpieczenstwa
stosowania produktu
Finomel Peri/Finomel
sg uwazane za w pelni
scharakteryzowane i
odpowiednio
zarzadzane za pomocg
rutynowych
aktywnosci
minimalizacji ryzyka
zawartych w
informacji o
produkcie, ktore sa w
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pei zintegrowane ze
standardowg praktyka

kliniczng.




