CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

DECAVEN, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 ml zawiera

zelaza glukonian 199,9 mg
miedzi glukonian 85 mg
manganu glukonian 40,5 mg
cynku glukonian 1742 mg
sodu fluorek 80 mg
kobaltu(Il) glukonian 0,280 mg
sodu jodek 0,045 mg
sodu selenin 3,83 mg
amonu heptamolibdenian 1,08 mg
chromu chlorek 1,14 mg
Gestosé 1,00 g/cm’
Osmolalno$¢ 19 mOsmol/kg wody
Osmolarnos¢ 17,6 mOsmol/litr
Zawarto$¢ w opakowaniu 40 ml
DECAVEN DECAVEN
Skiad molarny/ 40ml Sklad wagowy/ 40ml

Zelazo; Fe(1I) 17,9 umol 1,000 mg

Cynk; Zn(II) 153,0 pumol 10,00 mg

Miedz; Cu(Il) 7,550 pmol 0,480 mg

Mangan; Mn(II) 3,640 pmol 0,200 mg

Fluor; F(I) 76,30 pmol 1,450 mg

Kobalt; Co(Il) 0,0250 umol 1,470 ug

Jod; I(I) 0,0120 umol 1,520 pug

Selen, Se(I1V) 0,8870 pmol 0,070 mg

Molibden; Mo(VI) 0,2610 pmol 0,025 mg

Chrom; Cr(I1I) 0,2890 umol 0,015 mg

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

DECAVEN wskazany jest jako sktadnik zywienia dozylnego, w celu pokrycia podstawowego lub
umiarkowanie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki $§ladowe podczas zywienia
pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przeznaczony wytacznie dla 0os6b dorostych.

Zalecang dawka dobowa dla pacjentéw o przecigtnym i umiarkowanie zwigkszonym zapotrzebowaniu
na pierwiastki sladowe jest jedna butelka (40 ml) koncentratu DECAVEN.

W przypadkach znacznie podwyzszonego zapotrzebowania na pierwiastki §ladowe (takich jak rozlegte
oparzenia, nasilony katabolizm pourazowy) mozna poda¢ 2 butelki (80 ml) koncentratu DECAVEN
na dobg, monitorujgc poziom pierwiastkow sladowych w surowicy.

Nie nalezy podawac¢ koncentratu DECAVEN w postaci nierozcienczone;.

Rozcienczajac DECAVEN nalezy uwzglednia¢ koncowa osmolarno$¢ roztworu. np.:

* 40 ml koncentratu DECAVEN mozna rozcienczy¢ dodajac co najmniej 250 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu do wlewoéw dozylnych,

* 40 ml koncentratu DECAVEN mozna rozcienczy¢ dodajac co najmniej 500 ml 5% do 70%
roztworu glukozy do wlewdw dozylnych. Jesli DECAVEN zostanie rozcienczony roztworem
glukozy o stezeniu powyzej 20%, powstalego roztworu nie mozna podawaé bez dalszego
rozcienczenia w taki sposob, aby ostateczne stezenie glukozy nie przekraczato 20%, ze
wzgledu na koncowa osmolarno$¢ roztworu.

DECAVEN mozna stosowal w postaci koncentratu jako dodatek do mieszanin do zywienia
pozajelitowego. W tym przypadku nalezy zwroci¢ szczegodlng uwage na zgodno$¢ skladnikow
Taczonych preparatow.

Patrz pkt. 6.2 (Niezgodnosci farmaceutyczne) i pkt. 6.6 (Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu
leczniczego do stosowania i usuwania jego pozostatosci).

4.3 Przeciwwskazania
Preparatu DECAVEN nie nalezy podawac:
* dzieciom lub pacjentom o masie ciata ponizej 40 kg,
* w przypadku stwierdzonej cholestazy (st¢zenie bilirubiny w surowicy > 140 umol/l),
* pacjentom uczulonym na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu,
* w przypadkach choroby Wilsona i hemochromatozy,
* jesli stezenie w surowicy ktorego$ z pierwiastkow $ladowych zawartych w preparacie
DECAVEN jest podwyzszone.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

DECAVEN mozna podawa¢ po doktadnym zbadaniu parametrow klinicznych i biologicznych. Przy
przewleklym stosowaniu odzywiania pozajelitowego nalezy regularnie oznaczac stezenie manganu we
krwi. Jesli stezenie manganu wzro$nie do wartosci potencjalnie toksycznych, niezbedne jest obnizenie
dawki preparatu DECAVEN lub zaprzestanie wlewu.

Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ przy podawaniu preparatu DECAVEN pacjentom z
zaburzonym wydzielaniem z6tci, gdyz moze doj$¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z
70%cia, prowadzacych do nagromadzenia tych pierwiastkow w organizmie i do przedawkowania.
DECAVEN nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz
wydalanie niektorych pierwiastkdw §ladowych (selenu, fluoru, chromu, molibdenu i cynku) moze by¢
woOwczas znacznie zmniejszone.

W zaburzeniach czynnos$ci nerek i watroby oraz w przypadkach tagodnej cholestazy nalezy
dostosowa¢ dawkowanie do stanu chorego.



U pacjentow odzywianych przez dluzszy czas pozajelitowo obserwuje si¢ wigkszg czgstosé
wystepowania niedoborow zelaza, cynku i selenu. Poniewaz DECAVEN zawiera bardzo mato jodu,
moga wystapi¢ niedobory tego pierwiastka, jesli nie dostarczy si¢ go w inny sposob. W takich
przypadkach, jesli to konieczne, nalezy odpowiednio dostosowaé¢ dawkowanie, uzywajac dodatkowo
roztworow zawierajacych jedynie te wybrane sktadniki.

U pacjentow poddawanych licznym transfuzjom krwi, przy rownoczesnym podawaniu dozylnym
preparatu DECAVEN wzrasta ryzyko przecigzenia zelazem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu DECAVEN w okresie cigzy i
laktacji. Dlatego potrzebe podawania preparatu DECAVEN w okresie cigzy i laktacji nalezy doktadnie
rozwazy¢ i nie nalezy podawac leku, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

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

Nie przeprowadzono badan nad wptywem preparatu Decaven na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

Nie nalezy spodziewac si¢ dziatan niepozadanych, jesli preparat stosuje si¢ zgodnie z podanymi
powyzej zaleceniami.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu DECAVEN jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz ilo$¢ pierwiastkow
sladowych zawartych w jednej butelce preparatu jest znacznie nizsza od przyjetych wartosci
toksycznych. W pojedynczych przypadkach, przy dozylnym podawaniu zelaza obserwowano reakcje
anafilaktyczne. Jesli podejrzewa si¢ przedawkowanie, nalezy przerwa¢ podawanie preparatu
DECAVEN. Przedawkowanie mozna stwierdzi¢ po wykonaniu odpowiednich badan laboratoryjnych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne ptyny uzupehiajace
Kod ATC: B0O5XX

DECAVEN jest zbilansowanym roztworem zawierajagcym dziesig¢ najwazniejszych pierwiastkéw
sladowych niezbednych do utrzymania rownowagi metaboliczne;.

Normalnie pierwiastki §ladowe dostarczane sa z pozywieniem, ale podwyzszone zapotrzebowanie na
te pierwiastki wystepuje w przypadkach zwickszonego katabolizmu (zabiegi chirurgiczne, stany po
ciezkich urazach, oparzeniach), niedostatecznej podazy lub nadmiernej utraty oraz przy zaburzonym
wchtanianiu (zesp6t krétkiego jelita lub choroba Crohna).

Sktad preparatu DECAVEN opiera si¢ na aktualnych migdzynarodowych zaleceniach, dotyczacych
zapotrzebowania na pierwiastki sladowe:



DECAVEN Zalecana* dawka dozylna / dobe
(1-2 butelki)
Fe (mg) 1-2 1,2
Zn (mg) 10-20 24-15
Cu (mg) 0,48 — 0,96 0,3-1,6
Mn (mg) 0,2-04 0,15-0,8
F (mg) 1,45-2,90 0,95
Co (ug) 1,47 -2,94 -
I (ng) 1,52 - 3,04 131
Se (ug) 70 — 140 30 -500
Mo (ug) 25-50 19 - 200
Cr (pg) 15-30 10-30

* Wedlug Amerykanskiego Towarzystwa Medycznego 1979, 1984; Fleming 1989; Berger 1995;
Shenkin 1995.

Podczas odzywiania pozajelitowego niezbedne jest dostarczanie pierwiastkow Sladowych, gdyz
niedobor jednego z nich moze powodowac powazne zaburzenia metaboliczne i kliniczne.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Metabolizm i transport pierwiastkow sladowych moze przebiega¢ nastgpujaco:

» transport przy udziale biatek krwi: albuminy (Mn, Cu, Zn, Se), transferyny (Fe, Cr),
ceruloplazminy (Cu), cyjanokobalaminy (Co), selenometioniny (Se), Iub nos$nikow
niebiatkowych (F, I, Mo).

* W magazynowaniu uczestnicza specyficzne biatka: ferrytyna (Fe), hormony tarczycy (I),
kobalaminy (Co), selenoproteiny (Se) lub biatka niespecyficzne: metalotioneiny (Cu, Zn, Mn,
Mo), oraz fluoroapatyt (F).

* FEliminacja pierwiastkow $ladowych:

o kationy (Fe, Cu, Mn, Zn) - wydalanie z z6lcia,

o aniony (I, F) i niektore pierwiastki na wyzszym stopniu utlenienia (np.: Mo, Co, Se i
Cr) - przede wszystkim w moczu,

o mozliwa jest eliminacja przez skorg i drogi oddechowe.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksyczno$ci przewleklej, toksycznego wplywu na reprodukcje, dzialania
mutagennego i rakotworczego pierwiastkow §ladowych zawartych w preparacie DECAVEN sg
niekompletne. Poniewaz DECAVEN przeznaczony jest do terapii zastgpczej, ryzyko wystapienia
efektu toksycznego przy stosowaniu klinicznym jest niskie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
- glukonolakton
- woda do wstrzykiwan




6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Pelne informacje odnosnie niezgodnosci nie sg dostgpne. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Preparatu DECAVEN nie mozna stosowa¢ do rozcienczania i rozpuszczania innych lekow.

Podobnie jak innych roztworow pierwiastkow sladowych, preparatu DECAVEN nie nalezy dodawac
bezposrednio do suplementow do zZywienia pozajelitowego zawierajacych nieorganiczne fosforany. W
razie konieczno$ci dodania preparatu DECAVEN do mieszaniny stosowanej do odzywiania
pozajelitowego zawierajgcej nicorganiczne fosforany, nalezy skontaktowaé si¢ z podmiotem
odpowiedzialnym.

Pierwiastki sladowe przyspieszaja rozktad kwasu askorbowego w mieszaninach przeznaczonych do
odzywiania pozajelitowego.

Nalezy sprawdza¢ zgodno$¢ preparatu DECAVEN =z roztworami podawanymi pacjentowi
roéwnoczes$nie przez wspolng kaniulg.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Po rozcienczeniu 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiattem

Wykazano, ze po rozcienczeniu preparat zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny,
w temperaturze do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcieficzeniu lub
wprowadzeniu do mieszaniny. Jesli nie jest to mozliwe, o warunkach przechowywania gotowego
produktu decyduje osoba podajaca lek. Zazwyczaj dopuszcza si¢ przechowywanie rozcienczonego
preparatu w temperaturze 5°C, jednak nie dluzej niz przez 24 godziny, chyba Ze rozcienczanie
preparatu lub dodawanie do mieszaniny odbywato si¢ w kontrolowanych warunkach jatowych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Szklane butelki o pojemnosci 50 ml (bezbarwna, z przezroczystego szkta typu II) zawierajgca 40 ml
preparatu DECAVEN, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 25 butelek po 40 ml.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy roztwor jest jednorodny a butelka nieuszkodzona. DECAVEN
nalezy rozciencza¢ lub dodawa¢ do innych roztworéw delikatnie mieszajac,

w warunkach $cisle aseptycznych, bezposrednio przed podaniem (patrz pkt 4.2.). Przygotowany
roztwor nalezy przed uzyciem poddac ocenie wizualnej. Mozna stosowaé tylko roztwor klarowny, nie
zawierajacy osadu ani innych widocznych czastek.

Wyrzuci¢ niewykorzystang pozostatos¢ roztworu. Nie uzywac¢ wczesniej napoczetych opakowan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa



8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10716

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENI

30.04.2004 r./04.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO







	DECAVEN, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji
	1000 ml zawiera
	Zawartość w opakowaniu 40 ml



