POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Pedismof Newborn emulzija za infundiranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Zdravilo Pedismof Newborn sestavlja sistem triprekatne vrece.

koliéine:

6,5 % raztopina aminokislin brez elektrolitov
21,6 % glukoza

20 % lipidna emulzija (SMOFlipid)

250 ml

108 ml

124 ml

18 ml

Vreca vsebuje naslednje delne

Na 1000 ml

432 ml

496 ml

72 ml

Vreca je oblikovana tako, da omogoca uporabo zdravila brez lipidov. V tem primeru se odstrani le
zapora med prekatoma z aminokislinami in glukozo, pri cemer ostane zapora med prekatoma z
aminokislinami in lipidi nedotaknjena. Vsebina vrece se lahko nato infundira z ali brez lipidov.
Sestava zdravila po aktivaciji, tj. meSanju dveh (aminokisline in glukoza, dvoprekatna vreca, 232 ml
raztopine) ali treh (aminokisline, glukoza in lipidi, triprekatna vreca, 250 ml emulzije) prekatov, je

navedena v spodnji preglednici.

Po premesanju dveh ali treh prekatov to ustreza naslednjim celotnim sestavam:

Ucinkovine (g)

Aktivirana
dvoprekatna vreca
(232 ml)

Aktivirana
triprekatna vreca
(250 ml)

Prekat z aminokislinami

L-alanin 0,68 0,68
L-arginin 0,44 0,44
L-asparaginska kislina 0,44 0,44
L-cistein 0,11 0,11
L-glutaminska kislina 0,77 0,77
Glicin 0,23 0,23
L-histidin 0,23 0,23
L-izolevein 0,34 0,34
L-levcin 0,76 0,76
Lizinijev monohidrat, kar ustreza

L-lizinu 0,60 0,60
L-metionin 0,14 0,14
L-fenilalanin 0,29 0,29
L-prolin 0,61 0,61
L-serin 0,41 0,41
Tavrin 0,033 0,033
L-treonin 0,39 0,39
L-triptofan 0,15 0,15
L-tirozin 0,054 0,054




L-valin 0,39 0,39

Prekat z glukozo

Glukoza monohidrat, kar ustreza 26,8 26,8

glukozi

Prekat z lipidi

Rafinirano sojino olje 0 1,1

Nasiceni srednjeverizni trigliceridi 0 1,1

Rafinirano olivno olje 0 0,89

Ribje olje, bogato z omega-3-kislinami 0 0,54
Kar ustreza:

Aktivirana dvoprekatna vreca Aktivirana triprekatna vreca

Na enoto prostornine (ml) 232 100 250 100

Aminokisline (g) 7,1 3,0 7,1 2,8

Dusik (g) 1,1 0,49 1,1 0,45

Elektroliti (mmol)

- natrij’ 0,45 0,20 0,52 0,21

- fosfat! 0 0 0,27 0,11

- acetat 0 0 0 0

Ogljikovi hidrati (g)

- glukoza (brezvodna) 26,8 11,6 26,8 10,7

Lipidi (g) 0 0 3,6 1.4

Energijska vsebnost (kcal)

- celotna (priblizno) 135 58,4 171 68,5

- nebeljakovinska (priblizno) 107 46,2 143 57,2

Osmolarnost (priblizno)? 890 mOsm/1 890 mOsm/1 840 mOsm/1 840 mOsm/1

pH 55 55 55 55

! Nizka vsebnost elektrolitov je posledica pomoznih snovi, ki so prisotne v raztopini aminokislin in
lipidni emulziji.
% IzraCunana teoreti¢na vrednost

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
emulzija za infundiranje

Raztopini glukoze in aminokislin sta bistri in brezbarvni do rahlo rumenkasti ter brez delcev. Lipidna
emulzija je bela in homogena.

Triprekatna vreca:

Osmolalnost: pribl. 957 mOsm/kg
Osmolarnost: pribl. 840 mOsm/1
pH (po premesSanju): 5,5

Dvoprekatna vreca:

Osmolalnost: pribl. 984 mOsm/kg

Osmolarnost: pribl. 890 mOsm/l — izracunana teoreticna vrednost
pH (po premesanju): 5,5



4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Pedismof Newborn je namenjeno uvedbi parenteralne prehrane pri nedonosenih in donosenih
novorojenckih, ko peroralno ali enteralno prehranjevanje ni mogoce, ne zadosca ali je
kontraindicirano.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje je treba prilagoditi glede na bolnikovo porabo energije, njegovo telesno tezo, starost,
klini¢no stanje in sposobnost presnavljanja sestavin zdravila Pedismof Newborn, kakor tudi glede na
dodatni peroralni/enteralni vnos energije ali makrohranil.

Pri pediatri¢nih bolnikih, ki potrebujejo parenteralno prehrano, so lipidi sestavni del parenteralne
prehrane.

Kot je prikazano v preglednici 1, je celotna sestava makrohranil odvisna od Stevila aktiviranih
prekatov. Aktivirana triprekatna vreca vsebuje lipide, aminokisline in glukozo. Aktivirana
dvoprekatna vreca vsebuje aminokisline in glukozo. Nikoli se ne sme uporabiti samo prekat z glukozo.

Zdravilo Pedismof Newborn morda ni primerno za nekatere nedonosene novorojencke, saj lahko
klini¢no stanje bolnika zahteva uporabo formulacij, ki so posamezno prilagojene in ustrezajo
posebnim potrebam bolnika.

Odmerjanje
Za aktivirano vreco s tremi prekati je priporoceni odmerek 70 do 125 ml/kg/dan za nedonosene

novorojencke in 55 do 107 ml/kg/dan za donoSene novorojencke (Preglednica 1). Odmerek se lahko v
prvih dneh postopoma povecuje. Najvecji priporoceni dnevni odmerek 125 ml/kg za nedonosene
novorojencke in 107 ml/kg za donoSene novorojencke se ne sme preseci.

Za aktivirano vre¢o z dvema prekatoma je priporo¢eni odmerek 65 do 116 ml/kg/dan za nedonosene
novorojencke in 51 do 99 ml/kg/dan za donoSene novorojencke (Preglednica 1). Odmerek se lahko v
prvih dneh postopoma povecuje. Najvecji priporoceni dnevni odmerek 116 ml/kg za nedonosene
novorojencke in 99 ml/kg za donoSene novorojencke se ne sme preseci.

Preglednica 1 Pregled priporoc¢enih odmerkov za aktivirano triprekatno in dvoprekatno vreco
(enote/kg/dan) po sestavinah

Aktivirana triprekatna vreca Aktivirana dvoprekatna vreca
Nedonoseni Donoseni NedonoSeni Donoseni
novorojencki novorojencki | novorojencki novorojencki
Tekocina (ml) 70-125 55-107 65-116 51-99
Lipidi (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminokisline (g)* | 2,0-3,5 1,5-3,0 2,0-3,5 1,5-3,0
Glukoza (g) 7,5-13,4 5,9-11,5 7,5-13,4 5,9-11,5
Energija (kcal) 48-86 3873 38-68 30-58

*Sestavina, ki omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru priporo¢ene mejne
vrednosti aminokislin

Pri novorojenckih se zdravilo Pedismof Newborn infundira neprekinjeno 20 do 24 ur. Infundiranje
posamezne vreCe ne sme trajati ve¢ kot 24 ur.

Nacin uporabe
Zdravilo Pedismof Newborn je za intravensko infundiranje v centralno ali periferno veno.

Priporocena najvecja hitrost infundiranja za aktivirano triprekatno in dvoprekatno vreco je navedena v
Preglednica 2. Hitrost infundiranja se dolo¢i tako, da se volumen deli s trajanjem infuzije.



Hitrost infundiranja je treba nadzorovati z elektronsko napravo za regulacijo pretoka (Crpalka, priprava
za potiskanje brizgalk).

Preglednica 2 Priporocena najvecja hitrost infundiranja v 20 urah za aktivirano triprekatno in
dvoprekatno vreco (enote/kg/h) po sestavinah

Aktivirana triprekatna vreca Aktivirana dvoprekatna vreca
NedonoSeni DonoSeni Nedonoseni Donoseni
novorojencki novorojencki | novorojencki novorojencki
Tekocina (ml) 6,25 5,35 5,8 4,95
Lipidi (g) 0,09 0,08 - -
Aminokisline (g)* | 0,18 0,15 0,18 0,15
Glukoza (g) 0,67 0,58 0,67 0,58

*Sestavina, ki omejuje hitrost infundiranja: najvecja hitrost infundiranja ne sme preseci priporocene
hitrosti za infundiranje aminokislin

Zdravljenje s parenteralno prehrano lahko traja, dokler to zahteva bolnikovo klini¢no stanje.

Po presoji zdravnika se lahko dodajo elektroliti, vitamini in elementi v sledovih, ¢e je bila potrjena
kompatibilnost in je v skladu s klini¢nimi potrebami bolnika; glejte poglavje 6.6. Po primesanju
vitaminov, elementov v sledovih ali drugih dodatkov je treba pred izbiro nacina infuzije upostevati
osmolarnost kon¢ne mesanice. Za izra¢un osmolarnosti glejte poglavje 6.6.

Pri uporabi pri novorojenckih je treba raztopino (v vrecah in kompletih za dajanje zdravila) do
zakljucka dajanja zas¢ititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavja 4.4, 6.3 in 6.6).

Za navodila glede priprave zdravila pred dajanjem, glejte poglavje 6.6.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na jajcne, ribje, sojine ali arasidove beljakovine ali katero koli u¢inkovino ali pomozno
snov, navedeno v poglavju 6.1.

Poleg tega veljajo vse spodaj navedene kontraindikacije, kadar se uporablja aktivirana triprekatna
vreca. Kadar se uporablja aktivirana dvoprekatna vreca, tj. brez lipidov, veljajo le kontraindikacije v
zvezi z aminokislinami in glukozo.

Aminokisline, glukoza
e Prirojene motnje presnove aminokislin
e Huda hiperglikemija

Lipidi
e Huda hiperlipidemija ali hude motnje v presnovi lipidov, za katere je znacilna
hipertrigliceridemija

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Preobcutljivostne reakcije
Ce se pojavijo znaki ali simptomi anafilakti¢ne reakcije (kot so zviSana telesna temperatura, drgetanje,
znojenje, izpuscaj ali dispneja), je treba infuzijo zdravila Pedismof Newborn takoj prekiniti.

Okuzbe

Ker je uporaba intravenskih katetrov povezana s povecanim tveganjem za okuzbo, je treba med
vstavljanjem in ravnanjem s katetrom dosledno upostevati stroge asepti¢ne ukrepe, da se prepreci
kakr$na koli kontaminacija.

Skrbno simptomatsko in laboratorijsko spremljanje pojava povisane telesne temperature, drgetanja,
levkocitoze, hiperglikemije ter opazovanje mesta vstavitve katetra lahko pripomore k zgodnjemu
prepoznavanju okuzb.



Sindrom ponovnega hranjenja

Dajanje parenteralne prehrane (PP) novorojenckom z nizko porodno tezo in zelo nizkimi zalogami
elektrolitov lahko povzroc€i sindrom ponovnega hranjenja, za katerega so znacilne nizke serumske
ravni kalija, fosforja in magnezija. Pojavita se lahko tudi pomanjkanje tiamina in zastajanje tekocine.
Za preprecevanje teh zapletov je priporocljivo previdno in postopno uvajanje PP z zadostno koli¢ino
kalcija, fosfata in kalija ob skrbnem spremljanju ravnovesja tekocin in elektrolitov.

Sindrom preobremenitve z mas¢obami
V primeru pojava sindroma preobremenitve z mas¢obami, je treba infundiranje zdravila Pedismof
Newborn takoj prekiniti (glejte poglavji 4.8 in 4.9)

Hiperglikemija
V primeru hiperglikemije je treba prilagoditi hitrost infundiranja zdravila Pedismof Newborn in/ali
dati inzulin (glejte poglavji 4.8 in 4.9).

Vitamin E / tokoferol

Sojino olje, nasiceni srednjeverizni trigliceridi, olivno olje in ribje olje naravno vsebujejo razlicne
koli¢ine vitamina E (tokoferola). Dodan je tudi vseracemni-alfa-tokoferol (druga oblika vitamina E),
ki omejuje peroksidacijo lipidov.

Ko se zdravilo Pedismof Newborn uporablja kot triprekatna vreca, znasa vsebina alfa-tokoferola v
aktivirani triprekatni vre¢i 2,9—4,1 mg na 250 ml in 11,4-16,4 mg na 1000 ml. Ko se zdravilo
Pedismof Newborn uporablja kot dvoprekatna vreca (brez aktiviranega prekata z lipidi), ne vsebuje
vitamina E (tokoferola).

PoSkodbe in vnetje ven

Infundiranje v periferne vene lahko povzro¢i drazenje na mestu uporabe in tromboflebitis,
ekstravazacija pa se lahko pojavi pri vseh intravenskih infuzijah. Mesto vstavitve katetra je treba
pregledovati vsak dan, da ocenite morebitne znake vnetja in ekstravazacije.

Zascita pred svetlobo

Izpostavljenost raztopin za intravensko parenteralno prehrano svetlobi, zlasti po meSanju z elementi v
sledovih in/ali vitamini, ima lahko zaradi nastajanja peroksidov in drugih razgradnih produktov
skodljive uc¢inke na klini¢ni izid pri novorojenckih. Pri uporabi pri novorojenckih je treba zdravilo
Pedismof Newborn zascititi pred svetlobo iz okolja, dokler se dajanje zdravila ne zakljuci (glejte
poglavja 4.2, 6.3 in 6.6).

Spremljanje/laboratorijski testi

Med zdravljenjem spremljajte ravnovesje tekocin in elektrolitov, kislinsko-bazi¢no ravnovesje,
serumsko osmolarnost, trigliceride v serumu, koncentracijo glukoze v krvi, delovanje jeter in ledvic,
koagulacijske parametre ter celotno krvno sliko, vkljuéno s trombociti.

Lipidi, ki jih vsebuje zdravilo Pedismof Newborn, lahko vplivajo na rezultate dolocenih
laboratorijskih krvnih preiskav (npr. vrednosti hemoglobina, bilirubina, encima laktat dehidrogenaza
in nasiCenost s kisikom), e je vzorec krvi vzet, preden se lipidi ustrezno ocistijo iz krvi. Te krvne
preiskave opravite vsaj 4 do 6 ur po prenehanju infuzije.

Bolniki z okvaro ledvic

Pri bolnikih z ledvi¢no insuficienco zdravilo uporabljajte previdno. Pri teh bolnikih je treba skrbno
spremljati stanje teko€in in elektrolitov. Hude motnje v ravnovesju vode in elektrolitov, stanja hude
preobremenitve s teko¢ino ter hude presnovne motnje je treba pred zacetkom infundiranja zdravila
Pedismof Newborn odpraviti.

Bolniki s sréno-zilnimi boleznimi
Pri bolnikih s plju¢nim edemom ali srénim popuscanjem zdravilo uporabljajte previdno. Stanje tekoCin
je treba skrbno spremljati.




Bolniki z boleznimi jeter, zolénika in Zol¢evodov
Pri bolnikih s hudo jetrno insuficienco ali poviSanimi jetrnimi encimi zdravilo uporabljajte previdno.

Parametre delovanja jeter je treba skrbno spremljati.

Bolniki z nestabilnimi stanji

V primeru nestabilnih stanj (npr. po hudih posttravmatskih stanjih, dekompenzirani sladkorni bolezni,
akutni fazi cirkulacijskega Soka, akutnem miokardnem infarktu, hudi presnovni acidozi, hudi sepsi in
hiperosmolarni komi) je treba infuzijo zdravila Pedismof Newborn spremljati in prilagoditi klini¢nim
potrebam bolnika.

Kompatibilnost
V vre€o ne smete dodajati nobenih dodatkov, ¢e ni potrjena kompatibilnost (glejte poglavji 6.2 in 6.6).

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studije farmakodinami¢nega medsebojnega delovanja z zdravilom Pedismof Newborn niso bile
izvedene.

Zaradi nevarnosti psevdoaglutinacije, zdravila Pedismof Newborn ne smete dajati hkrati z aplikacijo
krvi z uporabo iste infuzijske opreme.

Olivno in sojino olje imata naravno vsebnost vitamina K1, ki lahko preprecuje antikoagulacijsko
delovanje kumarina (ali derivatov kumarina, vklju¢no z varfarinom).
4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost in dojenje
Navedba smiselno ni potrebna, ker je izdelek namenjen novorojenckom.

Plodnost
Podatkov o vplivu na plodnost ni. U¢inki na plodnost so malo verjetni.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Navedba smiselno ni potrebna.

4.8 Nezeleni ucinki

Zdruzeni podatki iz klini¢nih preskusanj in izkuSen;j z izdelki s posameznimi makrohranili na trgu

(aminokisline, lipidi, glukoza) v pediatri¢ni populaciji kazejo, da se pri zdravljenju z zdravilom
Pedismof Newborn lahko pojavijo tudi naslednji nezeleni ucinki.

Razvrstitev po organskih sistemih Prednostni izraz po veljavni Pogostnost®
klasifikaciji MedDRA

Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov Holestaza Obcasni
Hiperbilirubinemija Neznana

Presnovne in prehranske motnje Hipertrigliceridemija Pogosti
Hiperglikemija Pogosti
Hiperlipidemija Obcasni

Splosne tezave in spremembe na mestu ZviSana telesna temperatura Obcasni

aplikacije

a. Zelo pogosti (> 1/10); Pogosti (> 1/100 do < 1/10); Obcasni (> 1/1000 do < 1/100); Redki (> 1/10
000 do < 1/1000); Zelo redki (< 1/10 000); Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz
razpolozljivih podatkov)



Pri drugih parenteralnih prehranskih mesanicah so porocali o naslednjih neZelenih u¢inkih.
Ce se pojavijo ti nezeleni uéinki, je treba infuzijo zdravila Pedismof Newborn ustaviti ali po potrebi
nadaljevati z zmanjSano hitrostjo/doziranjem.

Sindrom preobremenitve z mascobami

Sindrom preobremenitve z mas¢obami je redko stanje, o katerem so porocali pri intravenskih lipidnih
emulzijah, in za katero je znacilno nenadno poslabsanje bolnikovega stanja (npr. povisana telesna
temperatura, anemija, levkopenija, trombocitopenija, motnje strjevanja krvi, hiperlipidemija,
hepatomegalija, poslabSanje delovanja jeter in manifestacije osrednjega zivénega sistema, kot je
koma). ZmanjSana ali omejena sposobnost presnove lipidov, ki jih vsebuje zdravilo Pedismof
Newborn, ki jo spremlja podaljsan plazemski oCistek (zaradi Cesar so ravni lipidov visje), lahko
povzroéi ta sindrom. Ceprav so sindrom preobremenitve z mas¢obami najpogosteje opazali pri
prekoracitvi priporocenega odmerka lipidov ali hitrosti infuzije, so bili opisani tudi primeri, ko so
lipidno formulacijo dajali v skladu z navodili. Simptomi obi¢ajno izginejo, ko je infundiranje lipidne
emulzije ustavljeno.

Cezmerno infundiranje aminokislin

Tako kot velja za druge raztopine aminokislin, lahko vsebnost aminokislin v zdravilu Pedismof
Newborn povzroci nezelene ucinke, ¢e je presezena priporocena hitrost infundiranja. Ti ucinki so
navzea, bruhanje, drgetanje in znojenje. Infundiranje aminokislin lahko povzroci tudi povisanje telesne
temperature. V primeru okvarjenega delovanja ledvic se lahko zvisa koncentracija duSikovih
metabolitov (npr. kreatinina, secnine).

gv'ezmerno infundiranje glukoze
Ce je presezena bolnikova zmoznost oCistka glukoze, se lahko pojavi hiperglikemija, glikozurija in
hiperosmolarni sindrom.

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0) 8 2000 500

Faks: +386 (0) 8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Upostevanje priporocil za odmerjanje, opisanih v poglavju 4.2, je bistveno za preprecevanje
prevelikega odmerjanja ali napak pri meSanju (glejte tudi poglavje 6.6) pri ravnanju z majhnimi
koli¢inami. Natan¢no spremljanje biokemi¢nih parametrov je bistvenega pomena za odkrivanje napak
pri uporabi zdravil, npr. prevelikega odmerjanja.

V primeru prevelikega odmerjanja lahko pride do preobremenitve s tekocino, sindroma
preobremenitve z mas¢obami, hiperglikemije ali drugih nezelenih ucinkov (glejte poglavje 4.8),
vkljuéno z npr. slabostjo, bruhanjem in drgetanjem. Infuzijo morate takoj prekiniti.

Za preveliko odmerjanje ni specificnega antidota, vendar znaki in simptomi obicajno izginejo po
prekinitvi infuzije. Ce simptomi vztrajajo tudi po prekinitvi infuzije, je morda potrebna diureza,
hemodializa ali hemofiltracija. Nadaljnji terapevtski ukrepi so odvisni od posameznih simptomov in
njihove resnosti.



Ko se infuzija po zmanj$anju simptomov ponovno uvede, je priporocljivo, da se hitrost infuzije
povecuje postopoma in se spremlja v rednih ¢asovnih presledkih.

Natancno spremljanje biokemicnih parametrov je bistvenega pomena za odkrivanje napak pri uporabi
zdravil, npr. prevelikega odmerjanja, in ustrezno zdravljenje vseh nepravilnosti.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: raztopine za parenteralno prehrano, kombinacije, oznaka ATC:
BO5SBA10

Raztopina aminokislin v zdravilu Pedismof Newborn vsebuje vse esencialne in polesencialne
aminokisline (tj. arginin, cistein, glicin, prolin, tirozin in tavrin) za novorojencke.

Aminokisline se uporabljajo predvsem za sintezo beljakovin, sluZzijo tudi kot prekurzorji za stevilne
biokemiéne poti in so pomembne sestavine razli¢nih signalnih molekul. Tavrin je $e posebe;j
pomemben za stabilizacijo membranskega potenciala, nastanek Zol¢nih soli, rast, razvoj mozganov in
mreznice.

Glukoza je vir ogljikovih hidratov v zdravilu Pedismof Newborn.
Za novorojencke je pomemben primarni vir energije, ker se lahko uporablja neposredno brez encimske
pretvorbe in je obvezen vir energije za presnovo v mozganih.

Lipidna emulzija, ki jo vsebuje zdravilo Pedismof Newborn, je 20 % SMOFlipid, meSanica sojinega
olja, nasicenih srednjeveriznih trigliceridov, olivnega in ribjega olja.

Zagotavlja mascobne kisline v obliki trigliceridov, ki jih lipoprotein lipaza hidrolizira, da nastanejo
proste mascobne kisline. Mas¢obne kisline predstavljajo vir energije v obliki trigliceridov, strukturnih
sestavin celicnih membran in tkiv v obliki fosfolipidov in glikolipidov ter sekundarnih prenasalcev in
mediatorjev.

Sojino olje vsebuje visok delez polinenasi¢enih mascobnih kislin, predvsem dveh esencialnih
mascobnih kislin, in sicer linolne kisline (LA, omega-6 mascobna kislina) in alfa-linolenske kisline
(ALA, omega-3 mascobna kislina).

Nasiceni srednjeverizni trigliceridi vsebujejo srednjeverizne mascobne kisline, ki hitro oksidirajo in
telesu dajejo takoj razpolozljivo energijo.

Olivno olje je bogato z mononenasic¢eno masc¢obno kislino — oleinsko kislino (omega-9 mascobna
kislina).

Ribje olje vsebuje visoke koncentracije zelo dolgoveriznih omega-3 veckrat nenasi¢enih masc¢obnih
kislin (PUFA), kot sta eikozapentaenojska kislina (EPA) in dokozaheksaenojska kislina (DHA), ter
zelo dolgoverizno omega-6 mascobno kislino — arahidonsko kislino (AA). AA, EPA in DHA so
prekurzorji eikozanoidov, kot so prostaglandini, tromboksani in levkotrieni. Ceprav nedonoseni
novorojencki lahko sintetizirajo AA iz LA in DHA iz ALA, je pretvorba izredno omejena. DHA in
AA igrata pomembno vlogo pri razvoju mozganov in normalni telesni rasti. Najvecje kopi¢enje DHA
v mozganih in Zivénem tkivu poteka v zadnjem trimesecju nosecnosti, v mreznici pa se zac¢ne nalagati
od 24. tedna nose¢nosti do rojstva. EPA je primarni prekurzor zelo dolgoveriznih mas¢obnih kislin
(C24-C306), ki se sintetizirajo v mreznici.

Lipidna emulzija z meSanico $tirih olj vsebuje esencialne mascobne kisline LA z znacilno
koncentracijo priblizno 35 mg/ml (od 28 do 50 mg/ml) in ALA z znacilno koncentracijo priblizno
5 mg/ml (od 3 do 7 mg/ml), kot tudi zelo dolgoverizne PUFA, pridobljene iz EPA ribjega olja z
znacilno koncentracijo priblizno 5 mg/ml (od 2 do 7 mg/ml) in DHA z znacilno koncentracijo
priblizno 4 mg/ml (od 2 do 7 mg/ml).

Vseracemni-alfa-tokoferol v lipidni emulziji §€¢iti nenasi¢ene mascobne kisline pred lipidno
peroksidacijo in oksidativnim stresom.



V objavljenih $tudijah, ki so preuc¢evale zdravilo SMOFlipid, je profil mas¢obnih kislin pri
pediatri¢nih bolnikih, ki so dobivali lipidno emulzijo, pokazal porast omega-3 mascobnih kislin v
plazemskih lipoproteinih in eritrocitnih fosfolipidih ter torej odraza sestavo infundirane emulzije
lipidov. Koncentracije arahidonske kisline v plazemskih fosfolipidih so bile pri nedonoSenih
novorojenckih primerljive med zdravilom SMOFlipid in standardno emulzijo na osnovi sojinega olja.
V obeh skupinah je bilo zabelezeno primerljivo povecanje telesne mase. Pri nobenem od vkljucenih
bolnikov ni bilo klini¢nih znakov ali biokemi¢nih dokazov o pomanjkanju esencialnih mas¢obnih
kislin.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Aminokisline, lipidi in glukoza v zdravilu Pedismof Newborn se porazdelijo, presnavljajo in izlocajo
na podoben nacin kot hranila iz peroralne ali enteralne prehrane.

Zdravilo Pedismof Newborn se daje intravensko, kar zagotavlja 100-odstotno biolosko uporabnost.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Ni predklini¢nih podatkov, pomembnih za oceno varnosti, razen tistih, ki so Ze vkljuceni v povzetek
glavnih znacilnosti zdravila.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Pomozne snovi Prekat z
aminokislinami Prekat z glukozo Prekat z lipidi

Vseracemni-a-tokoferol
(E307)

Glicerol (E422) - -

Preci$Ceni jajcni fosfolipidi

Natrijev hidroksid* (E524) X -

Natrijev oleat - -

PR PR R <

Voda za injekcije X X

* za uravnavanje pH

6.2 Inkompatibilnosti

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena v poglaviju 6.6.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila, pakiranega za prodajo
2 leti

Rok uporabnosti po mesanju prekatov vrece

Stabilnost med uporabo premesane dvoprekatne in triprekatne vrece je bila dokazana do 7 dni pri
temperaturi 2—8 °C, ki jim sledi 48 ur pri sobni temperaturi (20-25 °C), vklju¢no s trajanjem dajanja.
Z mikrobiolokega stali§¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, so &as
shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika in obi¢ajno ne smejo
presegati 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce je meSanje potekalo v nadzorovanih in
validiranih asepti¢nih pogojih.



Rok uporabnosti po mesanju z dodatki

Stabilnost med uporabo premesane dvoprekatne in triprekatne vrece z dodatki (glejte poglavje 6.6) je
bila dokazana do 7 dni pri temperaturi 2—8 °C, ki jim sledi bodisi 48 ur pri sobni temperaturi (20—

25 °C) bodisi 24 ur pri temperaturi 37 + 2 °C, vklju¢no s trajanjem dajanja. Z mikrobioloskega stalis¢a
je treba zdravilo uporabiti takoj po primesanju dodatkov. Ce ni uporabljeno takoj, so as shranjevanja
med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika in obi¢ajno ne smejo presegati 24 ur pri
temperaturi od 2 do 8 °C, razen ¢e je dodajanje dodatkov potekalo v nadzorovanih in validiranih
asepti¢nih pogojih.

Pri uporabi pri novorojenckih je treba raztopino (v vrec¢ah in kompletih za dajanje zdravila) do
zakljucka dajanja zascititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 6.6).

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte. Shranjujte v zunanjem ovoju.

Rok uporabnosti po mesanju prekatov vrece: Glejte poglavije 6.3.
Rok uporabnosti po mesanju s kompatibilnimi zdravili: Glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Vsebnik je sestavljen iz vecprekatne notranje vrece in zunanjega ovoja, ki preprecuje vdor kisika.
Notranja vreca je razdeljena v tri prekate z odstranljivimi zaporami. Med notranjo vreco in zunanji
ovoj, ki preprecuje vdor kisika, je names¢en adsorbens kisika. V primeru nenamernega poskodovanja
zunanjega ovoja, ki preprecuje vdor kisika, je med notranjo vreco in zunanjim ovojem namescen Se
indikator neposkodovanosti. Pred odstranitvijo zunanjega ovoja, ki preprecuje vdor kisika, je treba
preveriti indikator neposkodovanosti. Ce se je indikator obarval ¢érno, to pomeni, da je zunanji ovoj
poskodovan in je izdelek treba zavreci.

Notranja vreca je izdelana iz vecplastnega polimernega filma Biofine, ki je sestavljen iz polipropilena
in sinteti¢ne gume. Infuzijski nastavek in dodatni nastavek sta iz polipropilena in sinteti¢cne gume,
opremljena s sinteticnimi zamaski iz poliizoprena. Slepi nastavek, ki se uporablja le med izdelavo, je
izdelan iz polipropilena in sinteticne gume, opremljen s sinteticnim zamaSkom iz poliizoprena.

Velikosti pakiranj:
10 x 250 ml

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Navodilo za uporabo:

Ne uporabite, ¢e je pakiranje poskodovano. Uporabite le, ¢e sta raztopini aminokislin in glukoze bistri
in brezbarvni ali rahlo rumeni, emulzija lipidov pa bela in homogena. Vsebino dveh ali treh prekatov
je treba pred uporabo premesati, prav tako tudi pred morebitnim primesanjem dodatkov skozi nastavek
za dodatke.

Po odstranitvi zapor je treba vrec€o trikrat obrniti, da nastane bela homogena emulzijska meSanica, ki
ne kaze nobenih znakov loCevanja faz.

Shematski prikaz vrece
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1. Zarezi v zunanjem ovoju

2. Rocaj

3. Luknja za obeSanje vrece

4. Odstranljivi zapori

5. Slepi nastavek (ta nastavek ni za uporabo)
6. Nastavek za dodatke (bele barve)

7. Nastavek za infundiranje (modre barve)

8. Adsorbens kisika*

9. Indikator neposkodovanosti*

a &

*names¢en med notranjo vre¢o in zunanji ovoj H v
o ®
A. Glukoza
B. Aminokisline
C. Lipidi
1. Pregledovanje vrece
o Pred odstranitvijo zunanjega ovoja je treba preveriti indikator neposkodovanosti. Ce se je

indikator v celoti obarval ¢rno, to pomeni, da je zunanji ovoj poskodovan in je izdelek treba
zavreci. Ce je indikator katere koli druge barve in se ni obarval ¢rno, se izdelek lahko uporabi.
o Uporabite le, ¢e sta raztopini aminokislin in glukoze bistri in brezbarvni ali rahlo rumeni,

emulzija lipidov pa bela in homogena.

2. Odstranjevanje zunanjega ovoja

. Zunanji ovoj odstranite tako, da drzite
vre¢o vodoravno in ovoj odtrgate od zareze
blizu nastavkov vzdolz zgornjega roba.

. Nato preprosto strgajte zunanji ovoj Se po
daljsi stranici, ga snemite in zavrzite skupaj
z adsorbensom kisika in indikatorjem
neposkodovanosti.

3. Mesanje

Vreca je oblikovana tako, da omogoca aktivacijo treh prekatov (lipidi, aminokisline, glukoza) ali dveh
prekatov (samo aminokisline in glukoza) glede na potrebe bolnika.

3.1 Aktivacija treh prekatov (meSanje treh raztopin, tako da odstranite dve odstranljivi zapori)

. Vreco polozite na ¢isto in ravno povrsino,
tako da je stran z napisom obrnjena
navzgor, nastavki pa gledajo stran od vas.

. Vrec€o tesno zvijte v smeri od rocaja proti
nastavkom, najprej z desno roko, nato pa z
levo roko enakomerno pritiskajte, dokler se
navpicni zapori ne pretrgata.
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. Prekata z aminokislinami in glukozo je
treba zmesati pred prekatom z lipidi.
Navpicni zapori med prekati se odpreta
zaradi pritiska tekocine.

. Vsebino treh prekatov zmesajte tako, da
vrecko trikrat obrnete, dokler se sestavine
med seboj ne zmesajo (celotna vsebina je
bela).

Tekocine se med seboj brez tezav zmesSajo, Cetudi so
navpicne zapore ostale delno zaprte.

3.2 Aktivacija dveh prekatov (meSanje dveh raztopin, tako da odstranite odstranljivo zaporo med
prekatoma z aminokislinami in glukozo)

. Vreco polozite na €isto in ravno povrsino,
tako da je stran z napisom obrnjena
navzgor, nastavki pa gledajo stran od vas.

. Vreco tesno zavijte v smeri od ro¢aja proti
nastavkom, najprej z desno roko, nato pa z
levo roko enakomerno pritiskajte, dokler se
navpicna zapora med prekatom z
aminokislinami in glukozo ne pretrga.
Navpi¢na zapora med prekatoma se odpre
zaradi pritiska tekocine.

Ne pritiskajte na odstranljive zapore ob prekatu z
lipidi, da ne aktivirate tega prekata.

. Vsebino dveh prekatov zmesajte tako, da
vrecko trikrat obrnete, dokler se sestavine
med seboj ne zmesajo (raztopina je bistra).

Tekocine se med seboj brez tezav zmesajo, cetudi je
navpicna zapora ostala delno zaprta.

4. Dodatki (¢e so predpisani)

. Vreco znova polozite na ravno povrsino.
Tik pred vbrizgavanjem dodatkov odlomite
bel pokrovcek nastavka za dodatke s
puscico, usmerjeno proti vrecki.

. Primite spodnji del nastavka za dodatke.
Zabodite iglo na sredini odprtine nastavka
za dodatke in vbrizgajte dodatke (z znano
kompatibilnostjo).

. Po vsakem dodatku vreco temeljito
premesajte tako, da jo trikrat obrnete.

Membrana nastavka za dodatke je ob prvi uporabi
sterilna. Dodatki morajo biti dodani asepticno.

5. Dokoncanje priprave




. Tik pred namestitvijo infuzijskega sistema
odlomite moder pokrovcek nastavka za
infundiranje s puscico, usmerjeno stran od
vrece.

. Primite spodnji del nastavka za
infundiranje. Konico potisnite skozi \(\
nastavek za infundiranje tako, da rahlo &
zavrtite zapestje, dokler konica ni

vstavljena. Za pravilno namestitev mora biti
konica zabodena do konca.

Membrana nastavka za infundiranje je ob prvi
uporabi sterilna.

Uporabite infuzijski sistem brez dotoka zraka ali
zaprite odprtino za vstop zraka na sistemu z dotokom
zraka.

6. Obesanje vrece

. Vreco obesite skozi luknjo pod rocajem. N

Kompatibilnost

Na voljo so podatki o kompatibilnosti z zdravili, poimenovanimi z lastniSkimi imeni Peditrace
Novum, Vitalipid N Infant, Soluvit N in Glycophos v dolo¢enih koli¢inah, ter z generi¢nimi zdravili,
ki vsebujejo elektrolite v doloc¢enih koncentracijah. Pri pripravi dodatkov z elektroliti je treba
upostevati koli¢ine elektrolitov, ki so Ze prisotne v vreci, da bi zadovoljili klini¢ne potrebe bolnika.
Podatki, ki prikazujejo dodatke k aktivirani vreci, so prikazani v spodnji preglednici:

Razpon zdruZljivosti triprekatne vrece: stabilnost 7 dni pri temperaturi 2-8 °C, nato pa 48 ur
pri sobni temperaturi (20-25 °C) ali 24 ur pri temperaturi 37 =2 °C.

Enota Najvecja celotna

vsebnost
Velikost vreCe z zdravilom
Pedismof Newborn ml 250
Dodatek Volumen
Peditrace Novum ml 04
Soluvit N viala 0-0,25
Vitalipid N Infant ml 0-15
Meje elektrolitov'
Natrij mmol/l <100
Kaljj mmol/l <100
Kalcij mmol/l <5
Magnezij mmol/l <5
Fosfat organski (Glycophos) mmol/l <30

L vkljucuje kolicine iz vseh izdelkov
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Razpon zdruzljivosti dvoprekatne vrece: stabilnost 7 dni pri temperaturi 2—8 °C, nato bodisi 48
ur pri sobni temperaturi (20-25 °C) bodisi 24 ur pri temperaturi 37 £2 °C

Enota Najvecja celotna
vsebnost

Velikost vrece z zdravilom
Pedismof Newborn, samo

. ml 232,1
prekata z glukozo in
aminokislinami
Dodatek Volumen
Peditrace Novum ml 04
Sol.u\.nt N? rekonstituiran z vodo viala 0-025
za injekcije
Meje elektrolitov'
Natrij mmol/l <100
Kaljj mmol/l <100
Kalcij mmol/l <5
Magnezij mmol/l <5
Fosfat organski (Glycophos) mmol/l <30

vkljucuje kolicine iz vseh izdelkov
Opomba: Te preglednice so namenjene navajanju zdruzljivosti in niso smernice za odmerjanje.

Pri zdravilih z lastniskimi imeni pred predpisovanjem preberite nacionalno odobrene informacije o
predpisovanju.

Podatki o kompatibilnosti za dodatne dodatke in ¢asih shranjevanja za razli¢éne meSanice so na voljo
na zahtevo.

Ce zdravilu Pedismof Newborn dodate raztopine, je treba upostevati osmolarnost koncne mesanice, da
se izbere ustrezen nacin infundiranja (centralno ali periferno) (glejte tudi poglavje 4.2). Osmolarnost
lahko izraCunamo tako, da seStejemo produkte osmolarnosti in volumen za posamezne raztopine,
deljeno z vsoto volumnov vseh zmeSanih raztopin (skupni volumen v litrih):

(Osm. Pedismof x Vol) + (Osm. Raz 1 xVol) + (Osm.Raz 2 x Vol) + -
skupen Vol (Pedismof + Raz1+ Raz2 + )

konc¢na Osm. =

Osm. = osmolarnost [miliosmol na liter, mOsm/1]
Vol = volumen v litrih [1]

Raz 1 = dodana raztopina Stevilka 1

Raz 2 = dodana raztopina Stevilka 2

... = druge raztopine dodati po potrebi

X = pomnozeno z

Dodatki morajo biti dodani asepti¢no.
Samo za enkratno uporabo. Preostanek meSanice po infundiranju zavrzite.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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Pri uporabi pri novorojenckih je treba izdelek do zakljucka dajanja zascititi pred izpostavljenostjo
svetlobi. Izpostavljenost zdravila Pedismof Newborn svetlobi okolice, zlasti po meSanju z elementi v
sledovih in/ali vitamini, povzroc¢i nastanek peroksidov in drugih razgradnih produktov. To je mogoce
zmanj$ati z zascito pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavja 4.2, 4.4 in 6.3).

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz
Avstrija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/26/03291/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 12. 3. 2026

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

26. 6.2025
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