CHARAKTERYSTYKA PROD

UKTU LECZNICZEGOQO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHENYL-FREE 2

Skiad jakosciowy

Pec

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wezystkie sktadniki sa érodkami odzywozymi: Sacharczs, syrop glukozowy,

olej

S010WY,

modyiikowana

skrobia

kukurydziana,

L-ghrtamina,

maltodakstryna, L-leucyns, asparginian potasy, chlerowadovel L-lizyny, (-
tyrozyna, fosforan wapnia, L-prolina, L walina, lL-izoleucyna, cytrynisn sodu,
Lealaning, L-argivina, {osforan magnezu, [L-trcomina, chlorek potasu, L-

seryna, ghovia, fosforan sody,

L-tryptoing,

I-histydyna, L-metioning, cytrynian ootasu,
L-cystyna, chlorzk cheline, kwas askorbowy, eiylowanilina,

siarczan #claza. inozytol, L-karnityna, siarczan cynku, rauryna, amid kwasua

nikotynowego, octan di-aifa-iokoferola,
chiorowodorek

sinrczan
ryboflawina,

INaILEa,
palmit ynian

r

tiamiy,

etin0inl, kwas

N
fchowy,

- L. T g
chiorek

paufotenian wapnia, siavczan miedz,
chlorewodorvel pirydolksyny,
CLrOM,

molibdenian sodu, jodek potasw, selenin sodowy, biotyna, filomenadione,
cholekaleyferol (sojowy), cyjanokobalaraira,

Sktad ilogciowy

Tabela sidadu Na 160z [ Na | Shiednik ! Na 100g | Na
Skladnik odiyvwozy prosrku | miarke | oddywezy proszku | miarke
R - SO {44 g ‘ i {144 gj
Energia KJ/ | 1715/410 | 247759 | Waph g 7530 105
R L e —— I{Cal —_— -t ——
Rownowaznik z 23 3,2 Fosfur } mg T30 108
Biallhowy! ___ !

Aninoiowasy 26 27 Magnez mg 163 23
oo leloalnning T L T T T el T2 T 1 %6

| Wepiowodany tacznia 2 60 8.5 Cynk mg 12,2 3,76
Tlaszoze, lacznic g 8,6 1,24 | Manigan Mg 1,31 0,19
Z cxego kwas g 4.6 G686 | Mied? Mg 1220 176
Mnolowy S S B S

Zvzeyo linolenowy oo i Gl Jod L 44 7
 Withmina A, 16 L 20 Sod mg 610 88
Witamina D uE 7,3 1 Potas mg 1100 138
Witaminae |, (=TI g 6.6 0,95 | Chlorki mg 860 124
Witamina ¥ Hg 4l 59 _|Selen L 29 4,2
Tiamina i g 1,22 | 18 j<nrom ng 37 5,3
Ryboflawina mg 0,98 3,14 | Molibden ug 37 5.3
Witamina B6 mg (3,68 0,14 | Cholina mg 98 14
Witaming B12 ug 2.4 £,35 | Inozyvio! mg 49 7
Niacvna, NE g 24 3,2 jTauryng mg 9 7

t Kwas foliowy ug 350 0_ | Karnityna mg 49 7
Kwas pantoletnowy 1 19 Osnwolarnosé ; 860 mOsm/1
Biotyne A B N

Witantinag O g 19 7

*Dielko jest nicko.npletne, gdyz nie zawiern nicebzdnege aminokwasu - fenyloalaniny.



Dane zywieniowe:

Gestosé odzyweza na 100 g proszku
Biatko (% kcal)t 21,7
Ttuszeze (Y% keal) 19,1
Weglowodany (% kcal) 59,2
Nie zawiera glutenu (skladniki naturalnie bezglutenowe) tak
Nie zawiera laktozy tak
Nie zawiera galaktozy tak

t Bialtko jest niekompletne, gdyz nie zawiera fenyloalaniny

Sklad aminokwasowy

Niezbedne (egzogenne) aminokwasy ::oiglgug
Histydyna, mg 550
Izoleucyna, mg 1560
Leucyna, mg 2900
Lizyna, mg 1760
Metionina, mg 480
Cysteina, mg 330
Fenyloalanina, mg 0]
Tyrozyna, mg 2200
Treonina, mg 1010
Tryptofan, mg 400
Walina, mg 1690
Nie-niezbe¢dne (endogenne) aminokwasy

Arginina, mg 1320
Alanina, mg 1450
Kwas asparaginowy, mg 1740
Kwas glutaminowy, mg 3500
Glicyna, mg 790
Prolina, mg 1740
Seryna, mg 860

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek

Puszka z bialo-bezowym proszkiem.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Phenyl Free 2 jest produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych
celow zywieniowych dla dzieci i dorostych chorujacych na fenyloketonurie
Phenyl-Free 2 shizy do dietetycznego leczenia pacjentdéw z rozpoznana

hiperfenylalaninemia, z fenyloketonuria wiacznie.



Jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku poniemowlecym, dzieci
starszych i u dorostych z fenyloketonuria .
Phenyl-Free 2 jest preparatem dietetycznym nie zawierajacym fenyloalaniny
przeznaczonym do stosowania u pacjentéw wymagajacych ograniczenia
fenyloalaniny w diecie,
Stosowanie Phenyl-Free 2 umozliwia wprowadzenie wigkszej roznorodnosci
innych pokarméw dostarczajacych niezbednej ilosci fenyloalaniny i
jednoczesnie ulatwia pokrycie zapotrzebowania energetycznege przy
ograniczeniu fenyloalaniny w diecie.

Uzasadnienie dziatania i charakterystyka szczegdlowa
Phenyl-Free 2 zapewnia dostarczanie wszystkich (poza fenyloalanina)
waznych aminokwaséw, witamin i mineratéw, charakteryzujac sie przy tym
wieksza catkowita iloScig energii niz Phenyl-Free 1. Dzieki temu dieta moze
by¢ bardziej urozmaicona i pacjenci stosujacy ten preparat, latwiej moga sie
dostosowa¢ do wymagan dietetycznych koniecznych w  leczeniu
fenyloketonurii.
W celu pokrycia catkowitego zapotrzebowania energetycznego, pacjent moze
spozywad zalecana  niskobialkowa  Zywno8é¢ zawierajaca thuszcze,
weglowodany i1 dodatkowa, 1lo§¢ bialka, dostarczajaca niezbedna do rozwoju i
tolerowana przez pacjenta ilod¢ fenyloalaniny. Ilodci spozywanych
produktow spozywczych musza dostarczac¢ taka ilos¢ fenyloalaniny, ktora
wystarczy do zaspokojenia potrzeb wynikajacych ze wzrostu 1 rozwoju
organizmu.
Zawarto§¢ poszczegdlnych witamin i mineraléw w Phenyl-Free 2 zostala
dobrana w ten sposdéb aby uwzgledni¢ wszelkie mozliwe niedobory

wynikajace z duzego zréznicowania stosowanych diet i potrzeb pacjentéw.

Proszek Phenyl-Free 2 nie jest zalecany jako mieszanka do odzywiania
niemowlat. Klinicznie nie ustalono skutecznosci produktu w diecie nisko-

fenyloalaninowej u os6b z fenyloketonuria matczyna.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Ilo§¢ mieszanki oraz koficowe rozcieficzenie powinny zostaé okreslone
przez lekarza. Przy rozcieficzeniu standardowym 85 kcal na 100 ml:



1 miarka (14,4 g) na kazde 60 ml wody. Nie nalezy ugniataé proszku
w miarce, jedynie zgarngé¢ jego nadmiar konicem czystego suchego
noza.

o 207 g proszku + 860 ml wody daje 1 1 mieszanki.

* Nalaé¢ potrzebng objetos¢ wody do odpowiedniego naczynia.

¢ Dodaé proszek i dobrze wymieszaé¢ zawartosc.

s Przygotowana mieszanke nalezy podaé¢ zaraz po przygotowaniu lub
przykryé naczynie i przechowywaé w lodéwece.

o Zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

e Wstrzasnaé przed podaniem.

* Przygotowanej mieszanki nie zamrazac.

Uwaga: Nie podgrzewad produktu w kuchence mikrofalowej, gdyz moze to

doprowadzié do powaznych poparzen.

4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé u o0séb nie chorujacych na fenyloketonurie /

hiperfenyloalaninemie.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Phenyl-Free 2 jest niekompletnym produktem zywieniowym. Phenyl-Free
2 nie zawiera fenyloalaniny - aminokwasu stanowiacego niezbedny
skladnik pozywienia i dlatego powinien on by¢ uzupelniany w
kontrolowanych iloéciach przez inne produkty biatkowe zalecane przez
lekarza,

Nalezy zapewnic dostateczne do prawidlowego rozwoju ilosci
fenyloalaniny podajac dodatkowo inne produkty, ktére ja zawieraja. Twaj
lekarz powinien przez caly czas dokladnie nadzorowac stosowanie
Phenyl-Free 2 oraz innych produktdéw oraz dokonywa¢ korekt ich
stosowania na podstawie czestych badan krwi.

Tylko do podawania droga pokarmowa, nie podawaé dozylnie.

Uwaga:

Phenyl-Free 2 nalezy stosowa¢é pod nadzorem lekarza

Phenyl-Free 2 nie moze stanowié jedynego Zrédla pozywienia



¢ Phenyl-Free 2 jest przeznaczony jedynie do Zywienia dzieci i dorostych
chorujacych na fenyloketonurie
e Stosowanie Phenyl-Free 2 do Zywienia dzieci i dorostych nie chorujacych

na fenyloketonuri¢ moze stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia

4.5. Interakcje z innymi lekamii inne rodzaje interakcji

Zadne interakcje nie sa znane.

4.6 Ciaza lub laktacja
Nie dotyczy

4.7. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshigiwania urzadzet mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8. Dzialania niepozadane
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ wymioty.

4.9, Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwoscl farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze przeznaczone do
specjalnych celow zywieniowych. Odzywki bez fenyloalaniny

Kod ATC: VO6 CA

5.2. Wlasciwoé&ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1, Wykaz substancji pomocniczych

Etylowanilina



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sa znane.

6.3. Okres waznosci
24 miesiace w puszce.

24 godziny w lodéwce po przygotowaniu mieszanki.

6.4. Specjalne érodki ostroznoéci przy przechowywaniu

Puszke nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej, tj. 15° — 25°C. Po
otwarciu puszke nalezy szczelnie zamykac i przechowywaé w suchym
miejscu w temperaturze pokojowej. Zawartosé puszki nalezy zuzyé¢ w ciagu 1
miesiaca. Proszku nie wolno zamrazaé i nalezy chroni¢ przed nadmiernym

nagrzaniem.

6.5. Rodzaji zawartos¢ opakowania
1 kompozytowa puszka z proszkiem po 454g.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do
stosowania i usuwania jego pozostalosci
Patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Mead Johnson Nutrition (Poland) Sp. z o.0.

Al. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
Pozwolenie nr 8867

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA .

Data pierwszego pozwolenia: 11.07.2001 r.

2t 1 atew (Daland) So.z 0,00

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
21.05.2009 r.




