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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
DECAVEN, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1000 ml zawiera
zelaza glukonian dwuwodny 216 mg
miedzi glukonian 85 mg
manganu glukonian 40,5 mg
cynku glukonian trojwodny 1949 mg
sodu fluorek 80 mg
kobaltu(Il} glukonian dwuwodny 0,303 mg
sodu jodek 0,045 mg
sodu selenin 3,83 mg
amonu heptamolibdenian(VI) czterowodny 1,15mg
chromu chlorek szesciowodny 1,92 mg
Gestosé 1,00 g/cm®
Osmolalnoséé 19 mOsmol/kg wody
Osmolarnosé 17,6 mOsmol/litr

Zawartos¢ w opakowaniu 40 ml

Zelazo; Fe(Il) 17,9 mg
Cynk; Zn(II) 153,0 pmol g
Miedz, Cu(Il) 7,550 pmol 0,480 mg
Mangan; Mn(IT) 3,640 pmol 0,200 mg
Fluor; F(I) 76,30 pmol 1,450 mg
Kobalt; Co(II} 0,0250 pmol 1,470 pg
Jod; I{(I) 0,0120 umol 1,520 ug
Selen, Se(TV) 0,8870 umol 0,070 mg
Molibden; Mo(VI) 0,2610 umol 0,025 mg
Chrom; Cr(I1I) 0,2890 pmol 0,015 mg

Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

DECAVEN wskazany jest jako skiadnik Zzywienia dozylnego, w celu pokrycia podstawowego lub
umiarkowanie zwigkszonego zapotrzebowania na pierwiastki $ladowe podczas Zywienia
pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Przeznaczony wylacznie dla osdb dorostych.

Zalecana dawka dobowa dla pacjentéw o przecietnym i umiarkowanie zwickszonym zapotrzebowaniu
na pierwiastki §ladowe jest jedna butelka (40 ml) koncentratu DECAVEN.

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

Nie nalezy podawad koncentratu DECAVEN w postaci nierozcieficzonej.

Rozcienczajac DECAVEN nalezy uwzgledniaé koficowa osmolarno$é roztworu. np.:

¢ 40 ml koncentratu DECAVEN mozna rozcieficzy¢ dodajac co najmniej 2350 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu do wlewoéw dozylnych,

s 40 ml koncentratu DECAVEN mozna rozcieficzyé dodajac co najmniej 500 ml 5% do 70%
roztworu glukozy do wlewdw dozylnych. Je§li DECAVEN zostanie rozcieficzony roztworem
glukozy o stezeniu powyzej 20%, powstalego roztworu nie mozna podawaé bez dalszego
rozciefczenia w taki sposéb, aby ostateczne stgzenic glukozy nie przekraczalo 20%, ze
wzgledu na koficowa osmolarnosé roztworu.

DECAVEN mozna stosowa¢ w postaci koncentratu jako dodatek do mieszanin do Zywienia
pozajelitowego. W tym przypadku nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na zgodnos$é skladnikéw
faczonych preparatow.

Patrz pkt. 6.2 (Niezgodnosci farmaceutyczne) 1 pkt. 6.6 (Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu
leczniczego do stosowania i usuwania jego pozostatosci).

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu DECAVEN nie nalezy podawaé:

dzieciom lub pacjentom o masie ciala ponizej 40 kg,

w przypadku stwierdzonej cholestazy (stezenie bilirubiny w surowicy > 140 pmol/l),
pacjentom uczulonym na ktdrykolwick ze sktadnikdw preparatu,

w przypadkach choroby Wilsona i hemochromatozy,

jesli stezenie w surowicy ktéregos z pierwiastkow Sladowych zawartych w preparacie
DECAVEN jest podwyzszone.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

DECAVEN mozna podawa¢ po dokladnym zbadaniu parametréw klinicznych i biologicznych. Przy
przewleklym stosowaniu odzywiania pozajelitowego nalezy regularnie oznaczaé stezenie manganu we
krwi. Jesli stezenie manganu wzrosnie do wartosci potencjalnie toksycznych, niezbedne jest obnizenie
dawki preparatu DECAVEN lub zaprzestanie wlewu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$é przy podawaniu preparatu DECAVEN pacjentom z
zaburzonym wydzielaniem 26lci, gdyz moze doj$é¢ do zaburzen eliminacji manganu, miedzi i cynku z
zblcig, prowadzacych do nagromadzenia tych pierwiastkéw w organizmie i do przedawkowania.
DECAVEN nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz
wydalanie niektérych pierwiastkow §ladowych (selenu, fluoru, chromu, molibdenu i cynku) moze byé
wOwCzas zZnacznie zmnigjszone.

W zaburzeniach czynnoécl nerek i watroby oraz w przypadkach lagodnej cholestazy nalexy
dostosowaé dawkowanie do stanu chorego.
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U pacjentéw odzywianych przez dluzszy czas pozajelitowo obserwuje sie wicksza czestosé
wystepowania niedoboréw Zelaza, cynku i selenu. Poniewaz DECAVEN zawiera bardzo mato jodu,
moga wystapi¢ niedobory tege pierwiastka, jeéli nie dostarczy sie go w inny sposéb. W takich
przypadkach, jesli to konieczne, nalezy odpowiednio dostosowaé dawkowanie, uzywajac dodatkowo
roztwordw zawierajacych jedynie te wybrane skiadniki.

U pacjentéw poddawanych licznym transfuzjom krwi, przy réwnoczesnym podawaniu dozylnym
preparatu DECAVEN wzrasta ryzyko przeciazenia zelazem.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie stwierdzono.

4.6 Cigza lub laktacja

Brak jest danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania preparatu DECAVEN w okresie ciazy i
laktacji. Dlatego potrzebe podawania preparatu DECAVEN w okresie ciazy 1 laktacji nalezy doktadnie
rozwazy¢ 1 nie nalezy podawaé 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 wplywem preparatu Decaven na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzgdze mechanicznych w ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono.

Nie nalezy spodziewaé si¢ dziatan niepozadanych, jes§li preparat stosuje sie zgodnie z podanymi
powyzej zaleceniami.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie preparatu DECAVEN jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz ilosé pierwiastkéw
§ladowych zawartych w jednej butelce preparatu jest znacznie nizsza od przyjetych wartosci
toksycznych. W pojedynczych przypadkach, przy dozylnym podawaniu zelaza obserwowano reakcje
anafilaktyczne. Jesli podejrzewa sie przedawkowanie, nalezy przerwaé podawanie preparatu
DECAVEN. Przedawkowanie mozna stwierdzié po wykonaniu odpowiednich badan laboratoryjnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne dozylne pltyny uzupelniajace
Kod ATC: BO5SXX

DECAVEN jest zbilansowanym roztworem zawierajacym dziesi¢¢ najwazniejszych pierwiastkow
sladowych niezbednych do utrzymania rdéwnowagi metaboliczne;.

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

Skiad preparatu DECAVEN opiera si¢ na aktualnych miedzynarodowych zaleceniach, dotyczacych
zapotrzebowania na pierwiastki sladowe:
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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 (pg) 1,47-2,94 -
I (ng)) 1,52 3,04 131
Se (ug) 70 —-140 30 - 500
Mo (pug) 2550 19-200
Cr (ug) 15-30 10-30

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

Podczas odzywiania pozajelitowego niezbedne jest dostarczanie pierwiastkéw sladowych, gdyz
niedobdr jednego z nich moze powodowaé powazne zaburzenia metaboliczne i kliniczne.

52. Wlasciwoscei farmakokinetyczne
Metabolizm i transport pierwiastkow sladowych moze przebiegaé nastepujaco:

e transport przy udziale bialek krwi: albuminy {(Mn, Cu, Zn, Se), transferyny (Fe, Cr),
ceruloplazminy (Cu), cyjanokobalaminy (Co), selenometioniny (Se), lub nosnikéw
niebiatkowych (F, I, Mo).

» W magazynowaniu uczestnicza specyficzne bialka: ferrytyna (Fe), hormoeny tarczycy (1),
kobalaminy (Co), selenoproteiny (Se) lub biatka niespecyficzne: metalotioneiny (Cu, Zn, Mn,
Mo), oraz fluoroapatyt (F).

o Eliminacja pierwiastkow sladowych:

o kationy (Fe, Cu, Mn, Zn) - wydalanie z 26lcia,

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

o mozliwa jest eliminacja przez skore i drogi oddechowe.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
farmakologicznego, toksycznosei przewleklej, toksycznego wplywu na reprodukcje, dzialania
mutagennego i rakotworczego pierwiastkéw sladowych zawartych w preparacie DECAVEN sa
niekompletne. Poniewaz DECAVEN przeznaczony jest do terapii zastepczej, ryzyko wystapienia
efektu toksycznego przy stosowaniu klinicznym jest niskie,

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
- glukonolakton
- woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Pelne informacje odnosnie niezgodnoéei nie sa dostepne. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowaé si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Preparatu DECAVEN nie mozna stosowaé do rozcieficzania i rozpuszczania innych lekéw.

Podobnie jak innych roztworéw pierwiastkéw §ladowych, preparatu DECAVEN nie nalezy dodawaé
bezposrednio do suplementéw do zywienia pozajelitowego zawierajacych nieorganiczne fosforany. W
razie koniecznosci dodania preparatu DECAVEN do mieszaniny stosowanej do odzywiania
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pozajelitowego zawierajacej nieorganiczne fosforany, nalezy skontaktowaé sie¢ z podmiotem
odpowiedzialnym.

Pierwiastki sladowe przyspieszajg rozklad kwasu askorbowego w mieszaninach przeznaczonych do
odzywiania pozajelitowego.

Nalezy sprawdza¢ zgodno$¢ preparatu DECAVEN z roztworami podawanymi pacjentowi
rownoczesnie przez wspélna kaniule.

6.3. Okres waznosci
2 lata.

0.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Po rozcieficzeniu 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiatlem

Wykazano, Ze po rozcieficzeniu preparat zachowuje stabilno$é chemiczng i fizyczng przez 24 godziny,
w temperaturze do 25°C.

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

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania
Szklane butelki o pojemnosci 50 ml (bezbarwna, z przezroczystego szkta typu I1) zawierajaca 40 ml
preparatu DECAVEN, w tekturowym pudetku.

Wielkosé opakowania: 25 butelek po 40 ml.

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

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

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

Wyrzucié niewykorzystana pozostalosé roztworn. Nie uzywaé wezesniej 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 PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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30.04.2004 r./04.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MINIS TLRS T WO ZEROWIA
Departament Polityki Lekowsj | Farmac)

00-052 Warszawa
ul. Miodowa 18



