NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Pedismof Pediatric emulzija za infundiranje

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom otroka, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- Ce pri otroku opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v
tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pedismof Pediatric in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden bo vas otrok dobil zdravilo Pedismof Pediatric
Kako uporabljati zdravilo Pedismof Pediatric

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Pedismof Pediatric

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Pedismof Pediatric in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pedismof Pediatric je emulzija za infundiranje, ki je posebej zasnovana za zagotavljanje
ustrezne prehrane za novorojencke (donosene), dojencke, otroke in mladostnike. Otroku se daje v
krvni obtok s kapalno infuzijo (intravenska infuzija), kadar se ne more normalno prehranjevati skozi
usta.

Zdravilo Pedismof Pediatric vsebuje aminokisline (snovi, potrebne za nastajanje beljakovin),
elektrolite (soli), glukozo (ogljikove hidrate) in lipide (mascobe).

Zdravilo Pedismof Pediatric je na voljo v obliki plasti¢ne vrece s tremi prekati. Posamezni prekati
vsebujejo:

- 6,5 % raztopino aminokislin z elektroliti

- 18,2 % raztopino glukoze

- 20 % lipidno emulzijo

Zdravnik se lahko odlo¢i, da otroku ne bo dal lipidov. V tem primeru se bosta v vre¢i premesala le dva
od treh prekatov (prekat z glukozo in aminokislinami, dvoprekatna vre¢a), preden ju bo prejel vas
otrok.

Zdravilo Pedismof Pediatric se sme dajati le pod zdravniskim nadzorom.

2. Kaj morate vedeti, preden bo vas otrok prejel zdravilo Pedismof Pediatric

Zdravila Pedismof Pediatric vas otrok ne sme prejeti v naslednjih primerih:

MesSanica raztopin glukoze in aminokislin v vreci (aktivacija dvoprekatne vrece):

- Ce je vas otrok alergicen na jajca, ribe, sojo, araSide ali katero koli u¢inkovino ali drugo
sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e ima vas otrok prirojene tezave z uporabo in presnovo aminokislin,

- ¢e ima vas otrok v krvi preve¢ sladkorja (hiperglikemija),

- ¢e ima vas otrok v krvi preve¢ soli,

- ¢e je vas otrok novorojencek (star 28 dni ali manj), ne sme hkrati prejemati zdravila Pedismof
Pediatric (ali drugih raztopin, ki vsebujejo kalcij) in ceftriaksona (antibiotik), ¢etudi se



uporabljajo loceni infuzijski sistemi. Obstaja tveganje za nastanek delcev v krvnem obtoku
vaSega otroka, kar je lahko smrtno nevarno.

MesSanica raztopin glukoze, aminokislin in lipidne emulzije v vredi (aktivacija triprekatne
vrece).

Vsa zgoraj omenjena stanja za aktivacijo dvoprekatne vrece in Se naslednje:

- ¢e ima vas otrok v krvi prevec lipidov (hiperlipidemija) ali trigliceridov (hipertrigliceridemija).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Pedismof Pediatric se posvetujte z otrokovim zdravnikom, ¢e ima vas
otrok:

- tezave z ledvicami

- sladkorno bolezen

- tezave z jetri

- resno okuzbo (sepso)

- tekoc€ino v pljucih (plju¢ni edem) ali sréno popuscanje

Ce se pri otroku med infundiranjem pojavijo povisana telesna temperatura, izpuiéaj, otekanje, tezave z
dihanjem, mrzlica, znojenje, slabost ali bruhanje, morate to nemudoma povedati zdravstvenemu
delavcu; ti simptomi so namre¢ lahko posledica alergijske reakcije ali pa tega, da je vas otrok dobil
prevec zdravila.

Otrokov zdravnik bo redno kontroliral otrokovo kri za ugotavljanje delovanja jeter in dolocitev drugih
vrednosti.

Druga zdravila in zdravilo Pedismof Pediatric
Obvestite otrokovega zdravnika, ¢e vas otrok jemlje, je pred kratkim jemal ali pa bo morda zacel
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik bo vasega otroka skrbno nadzoroval, ¢e jemlje antikoagulante, kot sta kumarin in varfarin, ki
preprecujejo strjevanje krvi. V olivnem in sojinem olju je naravno prisotna mala koli¢ina vitamina K1,
ki lahko vpliva na delovanje teh zdravil.

Ce je va$ otrok novorojendek (star 28 dni ali manj), bo zdravnik zagotovil, da se zdravilo Pedismof
Pediatric (ali druge raztopine, ki vsebujejo kalcij) ne bo dajalo skupaj s ceftriaksonom (antibiotik),
cetudi se uporablja loc¢en infuzijski sistem. Obstaja tveganje za tvorbo delcev v krvnem obtoku vaSega
otroka, kar je lahko smrtno nevarno.

Nosecnost in dojenje
Ce je vas otrok nosec¢ ali doji, menite, da bi lahko bil nose¢ ali nacrtuje zanositev, se pred uporabo tega

zdravila posvetujte z zdravnikom otroka.

Vasemu otroku bo zdravnik med nosecnostjo ali dojenjem predpisal zdravilo Pedismof Pediatric le, Ce
bo menil, da je zdravljenje potrebno. Med zdravljenjem s tem zdravilom je dojenje mozno.

3. Kako uporabljati zdravilo Pedismof Pediatric

Zdravnik otroka bo dolo¢il odmerek glede na njegovo telesno maso in stanje. Zdravilo Pedismof
Pediatric bo vasemu otroku dal zdravstveni delavec.

To zdravilo je v obliki emulzije za infundiranje. Daje se preko plasti¢ne cevke v veliko veno prsnega
kosSa vaSega otroka.

Zdravnik se lahko odlo¢i, da otroku ne bo dal lipidov. Zasnova vrece z zdravilom Pedismof Pediatric
omogoca, da se po potrebi odstrani samo zapora med prekatoma z aminokislinami in glukozo. Zapora
med prekatoma z aminokislinami in lipidi pa v tem primeru ostane nedotaknjena. Vsebina vrece se
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lahko nato infundira brez lipidov. Nikoli se ne sme dati samo prekat z glukozo.

Starostna skupina

Zdravilo Pedismof Pediatric je emulzija za infundiranje, ki je posebej zasnovana za zagotavljanje
ustrezne prehrane za novorojencke (donosene), dojencke, otroke in mladostnike. Otroku se daje v
krvni obtok s kapalno infuzijo (intravenska infuzija), kadar se ne more normalno prehranjevati skozi
usta.

Ce je va$ otrok prejel prevelik odmerek zdravila Pedismof Pediatric

Ni verjetno, da bi vas otrok dobil preve¢ zdravila Pedismof Pediatric, ker mu ga bo dal zdravstveni
delavec. Kljub temu glejte poglavje 4, kjer so navedeni morebitni znaki in simptomi prekomernega
vnosa mascob, aminokislin in/ali glukoze.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z otrokovim zdravnikom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce med zdravljenjem ali po njem opazite kakr$ne koli spremembe v pocutju vasega otroka, o tem
takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Ce se pojavijo nezeleni uéinki, bo morda zdravstveni delavec moral infundiranje zdravila Pedismof
Pediatric ustaviti ali nadaljevati z zmanjSano hitrostjo/doziranjem.

Preiskave, ki jih bo zdravnik opravil, medtem ko bo vas otrok prejemal zdravilo, naj bi zmanjsale
tveganje za nezelene ucinke.

Pogosti: lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov
- Visoka raven mascob (imenovanih trigliceridi) v krvi, kar vodi v stanje, znano kot
hipertrigliceridemija.
- Visoka koncentracija sladkorja v krvi (hiperglikemija), ki lahko zahteva spremljanje ali
zdravljenje.

Obcasni: lahko se pojavijo pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov
- Visoka raven mas¢ob (imenovanih lipidi) v krvi, kar vodi v stanje, znano kot hiperlipidemija.
- Stanje, pri katerem Zol¢ (tekoCina, ki jo proizvajajo jetra) ne more pravilno odtekati v ¢revo
(holestaza).
- Zvisana telesna temperatura (pireksija).

Neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov
- Visoka raven bilirubina v krvi (hiperbilirubinemija), kar lahko privede do porumenelosti koze
ali o¢i (stanje, imenovano zlatenica).

Pri drugih parenteralnih prehranskih meSanicah so porocali o naslednjih neZelenih uc¢inkih.

Sindrom preobremenitve z mas¢obami

Sindrom preobremenitve z maSc¢obami je redko stanje, ki ga povzroca zmanj$ana ali omejena
sposobnost odstranjevanja lipidov, ki jih vsebuje zdravilo Pedismof Pediatric. Naslednji znaki in
simptomi tega sindroma so obi¢ajno reverzibilni, ko je infundiranje lipidne emulzije ustavljeno:
- Nenadno poslabsanje bolnikovega zdravstvenega stanja

- Visoke ravni mascob v krvi (hiperlipidemija)

- Povisana telesna temperatura

- Masc¢obna infiltracija jeter (hepatomegalija)
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- Poslabsanje delovanja jeter

- Zmanj$anje Stevila rdec¢ih krvni¢k, zaradi ¢esar lahko postane koza bleda in se pojavi oslabelost
ali zasoplost (anemija)

- Nizko $tevilo belih krvnick, kar lahko poveca tveganje za okuzbo (levkopenija)

- Nizko $tevilo trombocitov, kar lahko poveca tveganje za nastanek modric in/ali krvavitev

- (trombocitopenija)

- Motnje koagulacije, ki vplivajo na sposobnost strjevanja krvi

- Koma, ki zahteva hospitalizacijo

Nezeleni u¢inki, povezani z aminokislinami

Aminokisline v zdravilu Pedismof Pediatric lahko povzrocijo nezelene ucinke, ¢e otrok prejme prevec
zdravila. Ti ucinki so lahko slabost, bruhanje, drgetanje in potenje. Infundiranje aminokislin lahko
povzroci tudi povisanje telesne temperature.

NeZeleni ucinki, povezani z glukozo
Ce vas otrok prejme preve¢ glukoze, bo imel prevec sladkorja v krvi (hiperglikemija) in v urinu
(glukozurija). To lahko privede do stanja, imenovanega hiperosmolarni sindrom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce pri otroku opazite katerega koli izmed neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno 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.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pedismof Pediatric

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte. Shranjujte v zunanjem ovoju.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
Skatli ali na nalepki na vreci poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan
navedenega meseca.

Pri uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vrecah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljucka dajanja zaScititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavje 2).

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pedismof Pediatric
Glejte informacije, namenjene zdravstvenemu osebju na koncu navodila.


mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si

Izgled zdravila Pedismof Pediatric in vsebina pakiranja
Zdravilo Pedismof Pediatric emulzija za infundiranje sestavlja sistem triprekatnih vre¢, pri ¢emer en
prekat vsebuje raztopino aminokislin, en vsebuje raztopino glukoze in en vsebuje lipidno emulzijo.

Velikost vsebnika 6,5 % raztopina 18,2 % glukoza 20 % lipidna emulzija
aminokislin z (SMOFlipid)
elektroliti

1000 ml 319 ml 573 ml 108 ml

1500 ml 479 ml 859 ml 162 ml

Glede na potrebe vasSega otroka se raztopine iz dveh ali treh prekatov zmeSajo v vreci, preden se dajo

vasemu otroku.

Izgled zdravila pred meSanjem:
Raztopini glukoze in aminokislin sta bistri, brezbarvni ali rahlo rumenkasti ter brez delcev. Lipidna
emulzija je bela in homogena.

Izgled zdravila po meSanju:
Raztopina za infundiranje v aktivirani dvoprekatni vreci je bistra, brezbarvna ali rahlo rumena ter brez

delcev.

Emulzija za infundiranje v aktivirani triprekatni vreci je homogena in mle¢no bele barve.

Med notranjo vreco in zunanji ovoj sta namescena adsorbens kisika in indikator neposkodovanosti.

Velikosti pakiranj:
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml

Nac¢in in rezim izdaje zdravila Pedismof Pediatric

77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
8055 Graz
Avstrija

Izdelovalec

Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Svedska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni

Avstrija Pedismof Junior, Emulsion zur Infusion

Belgija Pedismof Pediatric, emulsie voor infusie
Pedismof Pediatric, émulsion pour perfusion
Pedismof Pediatric, Emulsion zur Infusion

Hrvaska Pedismof Junior, emulzija za infuziju

Ceska Pedismof Pediatric

Danska Pedismof

Estonija Pedismof Junior

Finska Pedismof infuusioneste, emulsio

Francija Pedismof 3, émulsion pour perfusion




Nemcija Pedismof Junior Emulsion zur Infusion
Madzarska Pedismof Pediatric emulzids infiizid
Islandija Pedismof Junior

Italija Pedismof

Irska Pedismof Pediatric

Latvija Pedismof Junior emulsija infiizijam
Litva Pedismof Junior infuziné emulsija
Nizozemska Pedismof Pediatric, emulsie voor infusie
Norveska Pedismof

Poljska Pedismof Junior

Portugalska Pedismof Junior

Romunija Pedismof Junior, emulsie perfuzabila
Slovaska Pedismof Pediatric

Slovenija Pedismof Pediatric emulzija za infundiranje
Spanija Pedismof Junior

Svedska Pedismof infusionsvitska, emulsion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 6. 2025.

<

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
V vre€o ne smete dodajati nobenih dodatkov, ¢e ni najprej preverjena kompatibilnost (glejte
preglednici 4 in 5 spodaj).

Samo za enkratno uporabo.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Navodilo za uporabo

Shematski prikaz vrece

1. Zarezi v Zzunanjem ovoju

2. Rocaj

3. Luknja za obeSanje vrede Q=)

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*
*namesS¢en med notranjo vreco in zunanji ovoj L 8

A. Glukoza

B. Aminokisline

C. Lipidi
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o
~
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B
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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.



. 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
vrec¢o vodoravno in ovoj odtrgate od zareze
blizu nastavkov vzdolz zgornjega roba. /;?

. Nato preprosto strgajte zunanji ovoj $e 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.

. Vreco tesno zvijte v smeri od rocaja proti
nastavkom, najprej z desno roko, nato pa z
levo roko enakomerno pritiskajte, dokler se
navpicéni zapori ne pretrgata.

. Prekata z aminokislinami in glukozo je
treba zmesati pred prekatom z lipidi.
Navpiéni 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 zmesajo,
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 Cisto in ravno povrsino,
tako da je stran z napisom obrnjena
navzgor, nastavki pa gledajo stran od vas.




. Vrec€o 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 prekatoma z

aminokislinami in glukozo ne pretrga.
Navpic¢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)

. Vre€o 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. Dokondanje 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
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sistemu z dotokom zraka.

6. Obesanje vrece

. Vreco obesite skozi luknjo pod rocajem. v

Opozorila in previdnostni ukrepi

Hitrost infundiranja

Da bi se izognili tveganjem, povezanim s prehitrim infundiranjem, je priporocljiva uporaba
neprekinjenega in nadzorovanega infundiranja, po moznosti z uporabo volumetri¢ne ¢rpalke.

Sindrom ponovnega hranjenja

Dajanje parenteralne prehrane (PP) novorojenckom z nizko telesno maso in nizkimi zalogami
elektrolitov lahko povzroci sindrom ponovnega hranjenja, za katerega so znacilne nizke serumske
ravni kalija, fosforja in magnezija, saj bolniki postanejo anabolni. Pojavita se lahko tudi pomanjkanje
tiamina in zastajanje tekocine. Za preprecevanje teh zapletov je priporocljivo previdno in postopno
uvajanje PP z zadostno preskrbo s kalcijem, fosfatom in kalijem ter skrbno spremljanje ravnovesja
tekocin in elektrolitov.

Okuzbe

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

Ekstravazacija
Ekstravazacija se lahko pojavi pri vseh intravenskih infuzijah. Mesto vstavitve katetra je treba

pregledovati vsak dan, da ocenite morebitne znake 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 u¢inke na klini¢ni izid pri novorojenckih. Pri uporabi pri novorojenckih je treba zdravilo
Pedismof Pediatric zascititi pred svetlobo iz okolja, dokler se dajanje zdravila ne zakljuci.

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, vkljuc¢no s trombociti.

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 Pediatric takoj prekiniti.

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 Pediatric odpraviti.

Bolniki s sréno-zilnimi boleznimi
Pri bolnikih s plju¢nim edemom ali srénim popuscanjem zdravilo uporabljajte previdno. Stanje tekocin
je treba skrbno spremljati.
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Bolniki z boleznimi jeter, zol¢nika in zol¢evodov
Pri bolnikih s hudo jetrno insuficienco ali poviSanimi jetrnimi encimi 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 Pediatric spremljati in prilagoditi klini¢nim

potrebam bolnika.

Vitamin E / tokoferol

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

Ko se zdravilo Pedismof Pediatric uporablja kot triprekatna vreca, znasa vsebina vitamina E 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 Pediatric uporablja kot dvoprekatna vreca (brez aktiviranega prekata z lipidi), ne vsebuje
vitamina E (tokoferola).

Nacin uporabe
Intravenska uporaba, infundiranje v centralno veno.

Po presoji zdravnika se lahko dodajo vitamini, elementi v sledovih in elektroliti, ¢e je bila potrjena
kompatibilnost in je v skladu s klini¢nimi potrebami bolnika, glejte spodaj poglavje o kompatibilnosti.
Po primesSanju vitaminov, elementov v sledovih ali drugih dodatkov je treba pred izbiro nacina infuzije
upostevati osmolarnost koncne mesanice. Za izracun osmolarnosti glejte spodaj podrobnejsa navodila
v poglavju Kompatibilnost.

Odmerjanje

Priporoceno odmerjanje in najvecji dnevni odmerek

Odmerjanje je treba prilagoditi glede na bolnikovo porabo energije, njegovo telesno tezo, starost,
klini¢no stanje in sposobnost presnavljanja sestavin zdravila Pedismof Pediatric, kakor tudi glede na
dodatni peroralni/enteralni vnos energije ali makrohranil. Pri pediatri¢nih bolnikih, ki potrebujejo
parenteralno prehrano, so lipidi pomemben 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.

Priporoceni odmerek za novorojencke je do 120 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vreco in do 107
ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vre¢o (Preglednica 1). Odmerek se lahko v prvih dneh
postopoma povecuje. Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek, ki je 120 ml/kg za aktivirano triprekatno
vreco in 107 ml/kg za aktivirano dvoprekatno vreco, se ne sme preseci.

Priporoceni odmerek za dojencke je 80 do 100 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vreco in 71 to 89
ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vreco (Preglednica 1). Odmerek se lahko v prvih dneh
postopoma povecuje. Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek, ki je 100 ml/kg za aktivirano triprekatno
vreco in 89 ml/kg za aktivirano dvoprekatno vreco, se ne sme preseci.

Priporoceni odmerek za otroke je 60 do 80 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vreco in 54 do 71
ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vreco (Preglednica 1). Odmerek se lahko v prvih dneh
postopoma povecuje. Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek, ki je 80 ml/kg za aktivirano triprekatno
vreco in 71 ml/kg za aktivirano dvoprekatno vreco, se ne sme preseci.

Priporoceni odmerek za mladostnike je 40 do 50 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vreco in 36 do 45
ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vreco (Preglednica 1). Odmerek se lahko v prvih dneh
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postopoma povecuje. Najvecji priporo¢eni dnevni odmerek, ki je 50 ml/kg za aktivirano triprekatno
vreco in 45 ml/kg za aktivirano dvoprekatno vreco, se ne sme preseci.

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

DonoSeni Dojencki Otroci Miadostniki
novorojencki
Tripreka Dvoprek |Tripreka Dvoprek |Tripreka Dvoprek |Tripreka Dvoprek
tna atna tna atna tna atna tna atna
vreca vreca vreca vreca vreca vreca vreca vreca
Tekocina | <120 <107 80-100  71-89 60-80 54-71 40-50 36-45
(ml)
Lipidi (g) | <2,6 - 1,8-2,2 - 1,3-1,7 - 0,9-1,1 -
Aminokisl| <2,5 <25 1,7-2,1  1,7-2,1 1,3-1,7 1,3-1,7 |0,8-1,0 0,8-1,0
ine (g)*
Glukoza | <12,5 <125 8,3— 8,3-104 | 6,3-8,3 6,3-8,3 |4,2-52 42-52
) 10,4
Energija | <86 <60 58-72 40-50 43-57 3040 30-36 20-25
(kcal)
Elektroliti (mmol)
Natrij <22 <22 ,5-1,9 15-18 |1,1-1,5 1,1-1,5 |0,7-0,9 0,7-0,9
Kalij <20 <2,0 1,3-1,7 13-1,7 |1,0-1,3 1,0-1,3 |0,7-0,8 0,7-0,8
Klorid <20 <2,0 1,3-1,7 13-1,7 |1,0-1,3 1,0-1,3 |0,7-0,8 0,7-0,8
Kalcij <0,8 <0,8 0,5-0,7 0,5-0,7 |04-0,5 04-0,5 |03 0,3
Fosfat <10 <0,8 0,6-0,8 0,5-0,7 |0,5-0,7 0405 |04 0,3
Magnezij | <0,2 <0,2 0,1-0,2 0,1-0,2 |01 0,1 0,1 0,1

* Sestavina, ki omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru navedenega razpona

aminokislin

Pri novorojenckih in dojenckih se zdravilo Pedismof Pediatric infundira neprekinjeno 20 do 24 ur.
Intermitentno infundiranje (dajanje infuzije, ki traja manj kot 20 do 24 ur na dan) se lahko uvede pri
stabilnih dojenckih. Pri otrocih in mladostnikih se infundiranje po moZznosti izvaja intermitentno v

trajanju 10 do 12 ur. Infundiranje posamezne vrece ne sme trajati ve¢ kot 24 ur.

Najvecja hitrost infundiranja

Priporo¢ena najvecja hitrost infundiranja za aktivirano triprekatno in dvoprekatno vreco je za
novorojencke in dojencke navedena v preglednici 2 ter za otroke in mladostnike v * Sestavina, ki
omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru navedene vrednosti aminokislin
Preglednica 3. Hitrost infundiranja se doloci tako, da se volumen deli s trajanjem infuzije.

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

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

Aktivirana triprekatna vreca Aktivirana dvoprekatna vreca
Donoseni Dojencki DonoSeni Dojencki
novorojencki novorojencki
Tekocina (ml) 6,0 5,0 5,35 4,45
Lipidi (g) 0,13 0,11 - -
Aminokisline (g)* | 0,13 0,11 0,13 0,11
Glukoza (g) 0,63 0,52 0,63 0,52

* Sestavina, ki omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru navedene vrednosti

aminokislin
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Preglednica 3 Priporoc¢ena najvecja hitrost infundiranja v 10 urah za aktivirano triprekatno in
dvoprekatno vreco pri otrocih in mladostnikih (enote/kg/h) po sestavinah

Aktivirana triprekatna vreca Aktivirana dvoprekatna vreca
Otroci Mladostniki Otroci Miladostniki
Tekocina (ml) 8,00 5,00 7,10 4,50
Lipidi (g) 0,17 0,11 - -
Aminokisline (g)* | 0,17 0,10 0,17 0,10
Glukoza (g) 0,83 0,52 0,83 0,52

* Sestavina, ki omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru navedene vrednosti
aminokislin

Trajanje zdravljenja
Zdravljenje s parenteralno prehrano se lahko nadaljuje tako dolgo, kot to zahteva bolnikovo klini¢no
stanje.

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.
Pridobljeni podatki podpirajo dodatke k aktivirani vreci skladno s pregledno tabelo spodaj:

Preglednica 4: Razpon zdruZljivosti triprekatne 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 ml 1000 1500
Pedismof Pediatric
Dodatek Volumen
Peditrace Novum ml 0-8,5 0-12,8
Soluvit N viala 0-1 0-1,5
Vitalipid N Infant ml 0-60 0-90
Meje elektrolitov’
Natrij mmol/l <100 <100
Kalijj mmol/l <100 <100
Magnezij mmol/l <5 <5
Fosfat organski (Glycophos) mmol/l <30 <30

vkljucuje kolicine iz vseh izdelkov
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Preglednica 5: 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 vre¢e z zdravilom ml 891,7 1337.5
Pedismof Pediatric, samo prekata z
glukozo in aminokislinami
Dodatek Volumen
Peditrace Novum ml 0-8,5 0-12,8
Soluvit N, rekonstituiran z vodo za viala 0-0,9 0-1,4
injekcije
Meje elektrolitov!
Natrij mmol/l <100 <100
Kaljj mmol/l <100 <100
Magnezij mmol/l <5 <5
Fosfat organski (Glycophos) mmol/l <30 <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 Casih shranjevanja za razli¢ne meSanice so na voljo
na zahtevo.

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

Ce zdravilu Pedismof Pediatric dodate raztopine, je treba upostevati osmolarnost koncne mesanice, da
se izbere ustrezen nacin infundiranja (centralno ali periferno). Osmolarnost lahko izra¢unamo tako, da
sestejemo produkte osmolarnosti in volumen za posamezne raztopine, deljeno z vsoto volumnov vseh
zmeSanih raztopin (skupni volumen v litrih):

(0Osm. 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.

Zaradi nevarnosti psevdoaglutinacije zdravila Pedismof Pediatric ne smete dajati hkrati z aplikacijo
krvi z uporabo iste infuzijske opreme.
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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), vkljucno s trajanjem dajanja.
Z mikrobioloskega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno takoj, sta das
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, sta 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.

Zascita pred svetlobo
Pri uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vrecah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljuCka dajanja zascititi pred izpostavljenostjo svetlobi.

Kaj vsebuje zdravilo Pedismof Pediatric

Ucinkovine (g) Aktivirana dvoprekatna | Aktivirana triprekatna
vreta vreta
Volumen (ml) 892 1338 1000 1500
Prekat z aminokislinami
L-alanin 2,0 3,0 2,0 3,0
L-arginin 1,3 2,0 1,3 2,0
L-asparaginska kislina 1,3 2,0 1,3 2,0
L-cistein 0,32 0,48 0,32 0,48
L-glutaminska kislina 2,3 3,4 2,3 3,4
Glicin 0,67 1,0 0,67 1,0
L-histidin 0,67 1,0 0,67 1,0
L-izolevcin 0,99 1,5 0,99 1,5
L-levcin 2,2 3,4 2,2 3,4
Lizinijev monohidrat, kar ustreza
L-lizinu 1,8 2,7 1,8 2,7
L-metionin 0,42 0,62 0,42 0,62
L-fenilalanin 0,86 1,3 0,86 1,3
L-prolin 1,8 2,7 1,8 2,7
L-serin 1,2 1,8 1,2 1,8
Tavrin 0,096 0,14 0,096 0,14
L-treonin 1,2 1,7 1,2 1,7
L-triptofan 0,45 0,67 0,45 0,67
Tirozin 0,16 0,24 0,16 0,24
L-valin 1,2 1,7 1,2 1,7
Kalcijev glukonat monohidrat, kar ustreza
kalcijevemu glukonatu 2.9 473 2.9 473
Natrijev glicerilfosfat (hidratirani), kar
ustreza 1,5 2,2 1,5 2,2
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natrijevemu glicerilfosfatu
Magnezijev sulfat heptahidrat, kar ustreza
magnezijevemu sulfatu 0,20 0,30 0,20 0,30
Kalijev klorid 1,2 1,9 1,2 1,9
Natrijev acetat trihidrat, kar ustreza
natrijevemu acetatu 0,40 0,59 0,40 0,59
Prekat z glukozo
Glukoza monohidrat, kar ustreza
glukozi 104 156 104 156
Prekat z lipidi
Rafinirano sojino olje 0 0 6,5 9,8
Nasiceni srednjeverizni trigliceridi 0 0 6,5 9,8
Rafinirano olivno olje 0 0 5,4 8,1
Ribje olje, bogato z omega-3-kislinami 0 0 3,3 4.9
Kar ustreza:
Aktivirana dvoprekatna vreca Aktivirana triprekatna vreca
Na enoto prostornine 892 1338 100 1000 1500 100
(ml)
Aminokisline (g) 21 31 2,3 21 31 2,1
Dusik (g) 3,3 5,0 0,37 3,3 5,0 0,33
Elektroliti (mmol)
- natrij’ 18 27 2,0 19 28 1,9
- kaljj 17 25 1,9 17 25 1,7
- magnezij 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17
- kalcij 6,7 10 0,75 6,7 10 0,67
- fosfat! 6,7 10 0,75 8,3 13 0,83
- sulfat 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17
- klorid 17 25 1,9 17 25 1,7
- acetat 9,0 14 1,0 9,0 14 0,90
Ogljikovi hidrati (g)
- glukoza (brezvodna) 104 156 11,7 104 156 10,4
Lipidi (g) - - - 22 33 2,2
Energijska vsebnost
(kcal)
- celotna (priblizno) 500 750 56,1 718 1077 71,8
- nebeljakovinska 417 625 46,7 634 951 63,4
(priblizno)
Osmolarnost 940 940 940 860 860 860
(priblizno) * mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/|
pH 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6
! Prispevek iz mas¢obne emulzije in raztopine aminokislin.
?Izradunana teoreti¢na vrednost
Druge sestavine:
Pomozne snovi Prekat z
aminokislinami Prekat z glukozo Prekat z lipidi
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vseracemni-a-tokoferol
(E307)

Koncentrirana ocetna
kislina (ledocet)* (E260)

Glicerol (E422)

Preci$ceni jajcni fosfolipidi

Natrijev hidroksid* (E524)

Natrijev oleat

Voda za injekcije

ittt dle

* za uravnavanje pH
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