CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘ Nutramigen AA, proszek do sporzadzania roztworu doustnego

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oleje roslinne (oleina oleju palmowego, olej sojowy, olej kokosowy, wysokooleinowy olej
stonecznikowy), syrop ghikezewwykukurydziany suchy, skrobia tapiokowa, L-asparaginian,

L-leucyna, fosforan wapnia, chlorowodorek L-lizyny, L-prolina, L-alanina, cytrynian

potasu, L-walina, glutaminian sodu, L-izoleucyna, L-seryna, L-treonina, L-tyrozyna,

L-arginina, oleje pozyskiwane z organizméw jednokomorkowych (ARAS z Mortierella

alpina, DHA® z Crypthecodinium cohnii), L-fenyloalanina, cytrynian wapnia, L-histydyna,

L-cystyna, L-glicyna, cytrynian sodu, L-tryptofan, L-metionina, chlorek potasu, chlorek

choliny, wodorotleneck wapnia, inozytol, tlenek magnezu, kwas L-askorbowy, siarczan

\ zelazawyzelaza(ll), tauryna, siarczan cynku, L-karnityna, octan DL-alfa-tokoferolu,
nikotynamid, D-pantotenian wapnia, siarczan miedzi, siarczan manganu, ryboflawina,

‘ palmitynian retyinoylu, chlorowodorek tiaminy, chlorowodorek pirydoksyny, kwas

foliowy, jodek sodu, fitomenadion, selenin sodu, D-biotyna, cholekalcyferol,
cyjanokobalamina.

Sklg?il:l(;tl(f(ll(;?fgvuczy Jednostka w 100 g proszku w 100 ml * w 100 keal
Rownowaznik biatka (N x 6,25) g 13,9 1,89 2,8
Weglowodany g 51 7 10,3
Thuszcze, w tym: g 26 3,6 5,3
Kwas linolowy g 43 0,58 0,86
Kwas alfa-linolenowy mg 400 54 80
Kwas arachidonowy (ARA) mg 169 23 34
Kwas dokozaheksaenowy (DHA) mg 84 11,5 17
Witamina A pg RE 447 60 90
Witamina D ng 6,25 0,85 1,25
Witamina K ug 40 5.4 8
Witamina C mg 60 3,1 12
Tiamina mg 0,40 0,054 0,08
Ryboflawina mg 0,45 0,061 0,09
Witamina By mg 0,30 0,041 0,06
Niacyna mg 5 0,68 1
Kwas foliowy ug 79 10,8 16
Witamina B, ug 1,49 0,2 0,3
Kwas pantotenowy mg 2,5 0,34 0,5
Biotyna ug 14,9 2 3
Witamina E mg a-TE 6,6 0,91 1,34
Sod mg 230 32 47
Chlorki mg 430 58 86
Potas mg 550 74 110
Wapn mg 470 64 94
Fosfor mg 260 35 52
Magnez mg 55 7,4 11
Zelazo mg 8,9 1,22 1,8
Cynk mg 5 0,68 1
Miedz ng 370 51 75
Jod ug 74 10,1 15
Selen ng 13,9 1,89 2,8




Mangan ug 300 41 60
Cholina mg 119 16,2 24
Inozytol mg 84 11,5 17
Tauryna mg 30 4,1 6
L-Karnityna mg 9,9 1,35 2

Osmolarnos¢: 312 mOsny/l
* 100 ml gotowego roztworu zawiera 13,6 g proszku

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

—Preparat-Nutramigen AA jest produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celow
zywieniowych dla niemowlat i dzieci, ktérego frakcje biatkowa stanowia wolne aminokwasy.

Nutramigen AA jest przeznaczony do stosowania dietetycznego u niemowlat od urodzenia i
dzieci z ci¢zka postacig alergii na biatko mleka krowiego oraz nietolerancja réznego rodzaju
zywnosci, u ktorych zastosowanie w postepowaniu dietetycznym hydrolizatow o znacznym stopniu
hydrolizy nie przyniosto efektu. Jest odpowiedni takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach,
gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy kierowac si¢ ponizszymi wskazoéwkami dotyczacymi karmienia:
Ilo$¢ wody 1 proszku kenteezayeh-konieczna do uzycia nalezy odczytaé z ponizszej tabeli.

Wiek niemowlecia Przyblizona | Liczba karmien Woda (ml) + Htesé-liczba Srednia
wagamasa ciala /24h miarek objetosé
proszku* pokarmu w ml
0-2tyg <3-35kg 6-7 90 3 100
2-4tyg 3,5-4kg 5-6 120 4 130
1 - 2 mies 4-5kg 5 150 5 170
2 - 4 mies 5-6,5kg 4-5 180 6 200
4 - 6 mies 6,5-7,5kg 4 210 7 230
6 - 12 mies 7,5-9,5 kg 2-3# 240 8 260
> 1 roks >95kg 2-3# 240 8 260

* Proszek nalezy odmierza¢ wylacznie za pomoca miarki dolaczonej 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 usug¢ z miarki tepg strong czystego 1 suchego noza.

# Jesli dziecko nie moze jeszcze jes¢ produktéw uzupetniajacych, wskazanych w tym wieku, ilo$¢
podawanego_produktu Nutramigerat AA powiniena byé-ustalena-ustalicprzez lekarza pediatrae, tak
aby zabezpieczy¢ potrzeby zywieniowe.

Nalezy przestrzegaé powyzszych instrukeji. Podczas przygotowywania pokarmu wazng role
odgrywa przestrzeganie zasad higieny, instrukcji sporzadzania, rozcieficzania, podawania i
przechowywania. Mieszanke nalezy podaé zaraz po przygotowaniu. Po uptywie godziny od
rozpoczgcia karmienia pozostata w butelce mieszanke nalezy wyrzucic, a przybory i naczynia wymy¢.



Przed przygotowaniem pokarmu nalezy dokladnie umy¢ rece. Resztki preparatu pozostate w butelce
po karmieniu nalezy wyla¢. Nie podgrzewa¢ pokarmu w kuchence mikrofalowej, gdyz moze to
doprowadzi¢ do powaznych poparzen. Nutramigen AA w diecie eliminacyjnej moze stanowic¢

\ odpowiednik mleka i_(Alub) innych produktéw biatkowych, podczas przygotowywania potraw dla
dziecka.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- preparat-Produkt nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

- Produktpreparat moze stanowi¢ jedyne zrodto pozywienia,

- Produkt preparat-do podawania drogg pokarmowsa.

- Nrnie podawac¢ dozylnie.

- Msmoga wystepowaé przejéciowe zaburzenia w akceptacji i
tolerancji preparatuproduktu

\ Nutramigen AA jest preparatem-produktem zawierajacym sktadniki réznigce si¢ od obecnych w
mlekach modyfikowanych dla zdrowych dzieci, dlatego r6zni si¢ od nich smakiem i zapachem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wszystkie sktadniki sg srodkami odzywczymi. Nie obserwowano interakcji z innymi produktami
farmaceutycznymi.

4.6 Cigza lub laktacja
Nie dotyczy.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

U dzieci zywionych produktem Nutramigenem AA; stolce moga by¢ czgstsze, luzniejsze i mie¢
ciemny i_(#lub) zielony kolor.

4.9 Przedawkowanie

Stosowany wedtug wskazan lekarza i producenta, Nutramigen AA moze by¢ stosowany jako jedyne
\ zrodto pozywienia. Przygotowanie preparata—produktu zbyt rozcienczonego (za mato proszku, a za

duzo wody) lub zbyt zaggszczonego (za duzo proszku, za mato wody) moze by¢ niekorzystne. Nalezy
\ przestrzega¢ instrukcji przygotowania preparataproduktu, dla—celem prawidlowego odzywienia

dziecka i unikania zaburzen zotadkowo-jelitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty mlekozastepcze
Kod ATC: V06 DF

\ Preparat—Nutramigen AA jest produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celéw
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zywieniowych dla niemowlat i dzieci, ktorego frakcje biatkowa zastepuja wolne aminokwasy.
Nutramigenr—AA—iJest hipoalergicznym, bezlaktozowym 1 bezsacharozowym preparatem
mlekozastgpczym. Przeznaczony MNutramigen-AA—jest przeznaezony—do stosowania dietetycznego u
niemowlat od urodzenia i dzieci z cigzkg postacig alergii na biatko mleka krowiego oraz nietolerancja
réznego rodzaju zywnosci, u ktorych zastosowanie hydrolizatow o znacznym stopniu hydrolizy nie
przyniosto efektu. Jest odpowiedni takze w alergii na mleko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane
jest zastosowanie mieszanki elementarnej.

Bialko

Nutramigen AA nie zawierazadnayeh bialek pelnoczasteczkowych; ani tezpeptydow, tylko +
wtgezate-wolne aminokwasy, ktorych rownowaznik biatkowy wynosi 13,9 g/100 g proszku
(2,8 g/100 kcal).

Sktad aminokwasow:

w 100 w 100 ml roztworu
proszklgl (13,6g proszku) W 100 keal

Elewiwalent-Rownowaznik biatka (N x

6.25)

L-Alanina, mg 1350 183 270
L-Arginina, mg 740 100 148
L-Asparaginian, mg 2800 380 560
L-Cystyna, mg 360 49 73
L-Glutaminian, mg 830 113 168
L-Glicyna, mg 360 49 73
L-Histydyna, mg 360 49 73
L-Izoleucyna, mg 950 129 190
L-Leucyna, mg 1710 230 340
L-Lizyna, mg 1110 151 220
L-Metionina, mg 320 43 64
L-Fenylolanina, mg 700 95 140
L-Prolina, mg 1390 189 280
L-Seryna, mg 850 115 171
L-Treonina, mg 850 115 171
L-Tryptofan, mg 330 45 67
L-Tyrozyna, mg 750 102 151
L-Walina, mg 1060 144 210

Weglowodany

W produkcie Nutramigenie AA glownym zZrédlem weglowodanow jest mteszanka—mieszanina
polimeréow glukozy (pochodzacych z syropu kukurydzianego) oraz skrobia tapioki. Polimery glukozy
sa tatwo trawione i dobrze tolerowane przez niemowleta, u ktérych zdolno$¢ do trawienia laktozy i
sacharozy jest ograniczona. Weglowodany produktu Nutramigen AA (polimery glukozy) sa
poddawane specjalnej obrobce technologicznej, w tym filtracji i oczyszczaniu, co powoduje usunigcie
nawet §ladowych ilosci biatka.

Ttuszcze

Nutramigen AA zawiera porownywalng do wystepujacej w mleku kobiecym ilo§¢ thuszczu (47%
kcal). Sktad kwasow ttuszczowych Mieszanka-w mieszaninie olejow roslinnych sldada—stezlewaséw
thiszezowyeh—o—proftajest zblizonym do skladu w pekarmie-mleku kobiecym. W sklad mieszankt
mieszaniny olejow roslinnych wchodza oleina oleju palmowego (44%), olej sojowy (20%), olej
kokosowy (20%), wysokooleinowy olej stonecznikowy (15%). Nutramigen AA zawiera
dlugotancuchowe wielonienasycone kwasy tluszczowe omega 6 (kwas arachidonowy: ARA) oraz
omega 3 (kwas dokozaheksaenowy: DHA), pochodzace z olejow pozyskiwanych z organizméw
jednokomorkowych (ARA2 z Mortierella alpina, DHA2 z Crypthecodinium Cohnie). Mieszanka
Mieszanina ARA i DHA zawarta—w produkcie Nutramigenie AA wystepuje w ilosci i w proporcjach
odpowiadajacym $rednim warto§ciom w mleku kobiecym. Bezpieczenstwo stosowania ARA i DHA w
takich proporcjach Hesetewsyeh—u niemowlat i dzieci potwierdza certyfikat GRAS (Substances




Generally Recognized as Safe) wydany przez FDA (Food and Drug Administration). Oleje zawarte w
produkcie Nutramigenie AA nie zawieraja alergendow pokarmowych. Zawarto$¢ kwasu linolowego,
ktoéry stanowi 16,5% ttuszczu calkowitego, jest zblizona do wystgpujacej w mleku kobiecym (zakres
14,47% - 18,8%).

Wyzsza zawarto$¢ DHA (w porownaniu do innych preparatow mlekozastepczych zawierajacych
wolne aminokwasy) jest istotna dla zywienia niemowlecia i dziecka z alergiag wielopokarmowa, ktérej
towarzyszy czesto ograniczenie lub eliminacja zrodet pokarmowych DHA, takich jak ryby i inne
owoce morza oraz zottko jaja.

w 100_g proszku w 100_.ml w 100 kcal
roztworu (13,6_g
proszku)

Tluszcze ogodtem, g 26 3,6 5,3
ole%na palmowa, g 114 1,55 2,3
olej kokosowy, g 5] 0.7 1,03
olej sojowy, g 5’1 0’7 1,03
wysokooleinowy olej stonecznikowy, g 3’8 0 ’52 0,77
olej z organizméw jednokomorkowych (ARA i ; ’ 0,15
DHA) 0,72 0,1

Witaminy i sktadniki mineralne
Favwarteoset-Zawarto$¢ witamin i sktadnikéw mineralnych spetniajg wymagania regulacji europejskich

dla mleka peezgtkewyeh—poczatkowego oraz dietetycznych $rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego (FSMP) (Dir. 2006/141/EC oraz Dir. 99/21/EC), w zwiagzku; z tym

Nutramigen AA moze by¢ stosowany jako jedyne zrédlo pozywienia u niemowlat od urodzenia do 6.
miesigca zycia. Po ukonczeniu 6. miesigca zycia Nutramigen AA moze nadal stanowi¢ podstawe
stopniowo roznicujacej si¢ diety dziecka i jest odpowiednim uzupehieniem diety rowniez w okresie
poniemowlecym, jesli leczenie dziecka nadal wymaga zastosowania preparatu mlekozastgpczego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

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

Brak danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Preparat nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

15 miesigcy — puszka zamknigta

1 miesigc — po pierwszym otwarciu

Bezposrednio — po przygotowaniu roztworu

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze od 15°C do 25°C.



Po otwarciu przechowywaé¢ w suchym miejscu w temperaturze od 15°C do 25°C.
Zawartos¢ puszki nalezy zuzy¢ w ciggu 1 miesigca od pierwszego otwarcia.
Puszke nalezy szczelnie zamyka¢. Chroni¢ od $wiatta.

Nie zamrazac¢ i chroni¢ przed nadmiernym nagrzaniem.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Puszkia kompozytowa zamykanea wieczkiem polietylenowym zawierajace po 400 g proszkuterpeo-

460-g.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mead Johnson Nutrition (Poland) Sp. z 0. o.

Al. Armii Ludowej 26

00-609 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 17191

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 2010-08-04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-08-04



	Oleje roślinne (oleina oleju palmowego, olej sojowy, olej kokosowy, wysokooleinowy olej słonecznikowy), syrop glukozowykukurydziany suchy, skrobia tapiokowa, L-asparaginian, L-leucyna, fosforan wapnia, chlorowodorek L-lizyny, L-prolina, L-alanina, cytrynian potasu, L-walina, glutaminian sodu, L‑izoleucyna, L‑seryna, L‑treonina, L-tyrozyna, L‑arginina, oleje pozyskiwane z organizmów jednokomórkowych (ARA° z Mortierella alpina, DHA° z Crypthecodinium cohnii), L-fenyloalanina, cytrynian wapnia, L‑histydyna, L‑cystyna, L-glicyna, cytrynian sodu, L‑tryptofan, L‑metionina, chlorek potasu, chlorek choliny, wodorotlenek wapnia, inozytol, tlenek magnezu, kwas L‑askorbowy, siarczan żelazawyżelaza(II), tauryna, siarczan cynku, L‑karnityna, octan DL-alfa-tokoferolu, nikotynamid, D-pantotenian wapnia, siarczan miedzi, siarczan manganu, ryboflawina, palmitynian retyinoylu, chlorowodorek tiaminy, chlorowodorek pirydoksyny, kwas foliowy, jodek sodu, fitomenadion, selenin sodu, D‑biotyna, cholekalcyferol, cyjanokobalamina.

