CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nutramigen 1, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

SPRAWDZONO

POD WZGLEDEW

MERYTORYCZMYM
2010 -06- 2 3
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Sktadniki: syrop glukozowy, oleje roslinne (oleina palmowa, olej kokosowy, olej sojowy, olej
stonecznikowy wysokooleinowy), hydrolizat kazeiny (o wysokim stopniu hydrolizy), modyfikowana
skrobia kukurydziana, skladniki mineralne (fosforan wapnia, cytrynian potasu, chlorek potasu,
cytrynian wapnia, tlenek magnezu, siarczan zelaza(ll), siarczan cynku, siarczan miedzi(Il), siarczan
manganu, jodek potasu, jodek sodu, molibdenian sodu, chlorek chromu(1lIl), selenin sodu), witaminy
(kwas askorbowy, octan DL-alfa-tokoferolu, nikotynamid, pantotenian wapnia, palmitynian retynolu,
chlorowodorek tiaminy, ryboflawina, chlorowodorek pirydoksyny, kwas foliowy, fitomenadion,
biotyna, cholekalcyferol, cyjanokobalamina), inozytol, L-cystyna, chlorek choliny, L-tyrozyna,
L-tryptofan, tauryna, L-karnityna

Tabela skladu na 100 g/na 100 ml gotowego preparatu
Skladnik odzywczy proszku (13,6 g proszku)
Wartos¢ energetyczna kJ/kcal 2100/500 280/68
Biatko g 14 1,9
Weglowodany: g 55 T
- w tym laktoza mg - -
- w tym sacharoza g - -
Tluszcze, w tym: g 25 3,4
- tluszcze nasycone g 10,7 1,46
- kwas linolowy g 4,5 0,61
- kwas linolenowy mg 400 54
Witamina A pg RE 450 61
Witamina D ng 15 1,02
Witamina K ng 65 8,8
Witamina C mg 60 8,2
Tiamina mg 0,40 0,054
Ryboflawina mg 0,45 0,061
Witamina B6 mg 0,30 0,041
Niacyna mg NE 5,0 0,68
Kwas foliowy ng 80 10,9
Witamina B12 g 1,5 0,2
Kwas pantotenowy mg 2,5 0,34
Biotyna ng 15 2,0
Witamina E mg a-TE 6,7 0,91
Sod mg 240 32
Chlorki mg 480 65
Potas mg 610 83
Wapn mg 470 64
Fosfor mg 390 53
Magnez mg 50 6,8
Zelazo mg 9 1,22
Cynk mg 3,5 0,48
Miedz ug 380 51
Jod ng 105 14,3
Selen ug 11 1,5
Mangan ng 300 41
Chrom ng 11




Molibden ng 28 3.8
Cholina mg 95 12,9
Inozytol mg, 85 11,6 |
Tauryna mg 30 4,1
Karnityna mg 12,5 1,70
Osmolarnosé¢ 260 mOsm/I

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

Nutramigen 1 jest preparatem hipoalergicznym, niezawierajacym laktozy i sacharozy przeznaczonym
do poczatkowego Zywienia niemowlat. Nutramigen 1 jest wskazany w diagnostyce i leczeniu
niemowlat od urodzenia, gdy nie sa one karmione piersia, w nastgpujacych przypadkach:
- alergia na biatko mleka krowiego
- inne alergie pokarmowe, np. alergia na biatko sojowe
- objawy zwiazane z alergia pokarmowa, takie jak:
o objawy skérne (atopowe zapalenie skory, wyprysk, wysypka, pokrzywka)
o zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunki, kolka)
o objawy ze strony ukladu oddechowego (niezyt nosa, astma)
- nietolerancja sacharozy i laktozy
- dodatni wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych (wysokie ryzyko alergii).

42 Dawkowanie i sposob podawania

Jedli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy kierowac si¢ ponizszymi wskazdwkami dotyczacymi karmienia:

Iloéé wody i proszku konieczna do uzycia nalezy odczytaé z ponizszej tabeli.

Wiek Liczba Woda (ml) |+ liczba Srednia objgtos¢
karmien miarek pokarmu w ml

niemowlgcia butelka na proszku*
24 h

0-2 tygodnie 6-7 90 3 100

0-2 tygodnie 6 120 4 130

1-2 miesigce 5-6 150 5 170

2-4 miesiace 5 180 6 200

@4 miesigcy 4-5 210 7 230

* Proszek nalezy odmierza¢ wylacznie za pomoca miarki dotaczonej do opakowania. SUCHA miarke
przechowywac w puszce.

Jedna plaska miarka (4,5 g) na kazde 30 ml wody. Nie ugniata¢ proszku w miarce. Nadmiar proszku
mozna usuaé z miarki tgpa strong czystego i suchego noza.




Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze wyrzadzi¢ ogromna szkode dziecku. Po rozpuszczeniu w
wodzie preparat szybko si¢ psuje. Mieszanke nalezy podaé¢ zaraz po przygotowaniu. Gotowa
mieszanke nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin od przygotowania. Po rozpoczeciu karmienia mieszanka
powinna by¢ wykorzystana w ciagu godziny i nie powinna by¢ przechowywana w lodéwce. Pozostata
po karmieniu mieszank¢ nalezy wyrzucié, a przybory i naczynia wymy¢. Przygotowanej mieszanki nie
wolno zamrazaé. Do podawania droga pokarmowa. Nie podawaé dozylnie. Resztki preparatu
pozostale w butelce po karmieniu nalezy wylaé.

Nie podgrzewaé pokarmu w kuchence mikrofalowej, gdyz moze to doprowadzi¢ do powaznych
poparzen.

Nutramigen | jako preparat mlekozastgpczy moze stanowi¢ odpowiednik mleka i (lub) innych
produktow biatkowych, podczas przygotowywania potraw dla dziecka.

Przy wprowadzaniu preparatu Nutramigen 1 do diety dziecka, jesli nie wystepuja alarmujgce objawy,
mozna zaleci¢ stopniowe mieszanie produktu Nutramigen 1 z dotychczas stosowanym pokarmem, az
do calkowitego zastapienia.

43 Przeciwwskazania

Brak.

44  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Preparat nalezy stosowac pod kontrolg lekarza

- Preparat jest przeznaczony dla niemowlat od urodzenia i moze stanowi¢ jedyne zrédlo pozywienia
- Preparat do podawania drogg pokarmowa

- Nie podawaé dozylnie

- Moga wystepowac przejSciowe zaburzenia w akceptacji i tolerancji produktu

Nutramigen 1 jest preparatem zawierajacym skiadniki rézniace si¢ od obecnych w mlekach
modyfikowanych dla zdrowych dzieci, dlatego rozni sig od nich smakiem i zapachem.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Wszystkie skladniki sa srodkami odzywczymi. Nie obserwowano interakeji z innymi produktami
farmaceutycznymi.

4.6 Ciaza lub laktacja
Nie dotyczy.

47  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8  Dzialania niepozadane

Stolce moga by¢ czestsze, luzniejsze i mie¢ ciemny i (lub) zielony kolor, co jest naturalng
konsekwencja stosowania tego preparatu.

4.9 Przedawkowanie

Stosowany wedlug wskazan lekarza i producenta, Nutramigen 1 moze by¢ stosowany jako jedyne




zrodlo pozywienia. Przygotowanie preparatu zbyt rozcienczonego (za malo proszku, a za duzo wody)
lub zbyt zageszczonego (za duzo proszku, za malo wody) moze by¢ niekorzystne. Nalezy przestrzegaé
instrukcji przygotowania preparatu, celem prawidlowego odzywienia dziecka i unikania zaburzen
Zoladkowo-jelitowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: odzywki zawierajace tluszcze, weglowodany, biatka, sktadniki
mineralne i witaminy
Kod ATC: VO6DF

Nutramigen 1 jest preparatem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celow zywieniowych. Jest to
preparat zawierajacy hydrolizat bialka o znacznym stopniu hydrolizy, przeznaczony do Zywienia
poczatkowego, od urodzenia, dla niemowlat, u ktoérych stwierdzono uczulenie na biatko mleka
krowiego. Glowna metoda terapeutyczna u niemowlat z alergia na biatko mleka krowiego jest
eliminacja alergenu - w tym przypadku nieprzetworzonego biatka mleka krowiego.

Europejskie Towarzystwo Alergologii Dziecigeej i Immunologii Klinicznej (The European Society for
Paediatric Allergology and Clinical Immunology, ESPACI), oraz Europejskie Towarzystwo
Gastroentergologii, Hepatologii i Zywienia Dzieci (European Society for Paediatric Gastroenterology,
Hepatology and Nutrition, ESPGHAN), zalecaja stosowanie preparatéw silnie hydrolizowanych w
profilaktyce i leczeniu niemowlat z alergia na biatko mleka krowiego, ktére nie sa karmione piersia.

Charakterystyka

Biatko

Biatko w preparacie Nutramigen 1 wystgpuje w postaci enzymatycznie hydrolizowanej kazeiny,
specjalnie przygotowanej, aby zmniejszy¢ wlasciwosci alergizujace i uzupeinionej trzema

aminokwasami - L-cystyna, L-tyrozyna, i L-tryptofanem - aby zapewni¢ odpowiedni dla niemowlgcia
sktad aminokwasow. Biatko w produkcie Nutramigen | zostato roztozone na skfadniki tak male, aby
nie byly rozpoznawane jako antygeny przez ukiad odpornosciowy niemowlat, co powoduje mniejsza
antygenowos¢ w poréwnaniu z peinym biatkiem mleka (Mead Johnson review of clinical literature
regarding Nutramigen).

Weglowodany
Nutramigen | zawiera syrop glukozowy (zwany réwniez polimerami glukozy lub suchym syropem

kukurydzianym) oraz modyfikowana skrobi¢ kukurydziana. Ta mieszanka jest szczeg6lnie odpowiednia
dla niemowlat z nietolerancja laktozy. Polimery glukozy sa tatwo trawione i dobrze tolerowane nawet
przez niemowleta, u ktorych zdolnos$¢ do trawienia laktozy i sacharozy jest ograniczona. Weglowodany
w preparacie Nutramigen 1 sa wysoko oczyszczone w celu zmniejszenia mozliwosci dostawy
jakichkolwiek bialek z tym skfadnikiem. Weglowodany preparatu Nutramigen 1 (polimery glukozy) sa
poddawane specjalnej obrobee technologicznej, w tym filtracji i oczyszczaniu, co powoduje usunigcie
nawet §ladowych ilosci biatka.

Tluszcze

Skiad kwasow ttuszczowych jest podobny jak w mleku kobiecym. Preparat zawiera wyltacznie tluszcze
roslinne, w tym: oleing palmowa (45%), olej sojowy (20%), olej kokosowy (20%), oraz
wysokooleinowy olej stonecznikowy (15%). Wysoka zawartos¢ waznych jednonienasyconych kwasow
tluszczowych (38% catkowitej zawartosei thuszezu) jest zblizona do wystepujacej w mleku kobiecym
(zakres 34,5% - 41,33%). Zawarto$¢ kwasu linolowego, ktory stanowi 17,5% tluszczu catkowitego, jest
zblizona do wystepujacej w mleku kobiecym (zakres 14,47% - 18,8%)

Witaminy i skladniki mineralne

Witaminy i sktadniki mineralne dodawane sa w takich ilosciach, by Nutramigen 1, stosowany jako
jedyne zrédto pozywienia, pokrywat dobowe zapotrzebowanie niemowlat do 5. miesiaca zycia. [los¢
witamin i skladnikéw mineralnych jest zgodna z wymaganiami dyrektywy Unii Europejskiej (FSMP
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1999/21/EC, Aneks, tabela 1).

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyezne

Nie ma dodatkowych danych niz podane w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych.

Nutramigen stosowany jest od ponad 50 lat i okazat si¢ bezpieczny w profilaktyce

i leczeniu alergii na bialko mleka krowiego oraz jej objawdw, takich jak atopowe zapalenie skory u
niemowlat. Liczne badania kliniczne preparatu Nutramigen wykazaly bezpieczenstwo jego
stosowania, dobra tolerancj¢ i prawidlowy wzrost niemowlat (Mead Johnson Clinical Literature
Review).

Resztkowa antygenowos¢ hydrolizatu kazeiny zastosowanego w preparacie Nutramigen jest mniejsza
o ponad 99,99% w poréwnaniu do wyjsciowej, nie hydrolizowanej kazeiny. Kazda partia hydrolizatu
kazeiny zastosowana w preparacie Nutramigen badana jest testem ELISA, aby sprawdzi¢, czy
spetnione sa kryteria kontroli jakosci.

Nutramigen 1 rozni si¢ od preparatu Nutramigen (zarejestrowanego w Polsce 11.01.1978) jedynie
nazwa. Skiad obu produktow jest identyczny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniezych

P reparat nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata — puszka zamknigta

1 miesiac — po pierwszym otwarciu

bezposrednio — po przygotowaniu roztworu

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze od 15°C do 25°C.

Po otwarciu przechowywac¢ w suchym miejscu w temperaturze od 15°C do 25°C.
Zawartos¢ puszki nalezy zuzy¢ w ciagu 1 miesiaca od pierwszego otwarcia.
Puszke nalezy szczelnie zamykac. Chroni¢ od $wiatfa.

Nie zamraza¢ i chroni¢ przed nadmiernym nagrzaniem.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Puszka metalowa z zamknigciem typu Easy Peel, zawierajaca 400 g lub 425 g proszku, wraz z miarka z
polietylenu lub polipropylenu o pojemnosci 8,8 ml (4,5 g proszku).

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Patrz punkt 4.2.
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