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POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA 

 

1. IME ZDRAVILA 

Pedismof Pediatric emulzija za infundiranje 

2. KAKOVOSTNA IN KOLIČINSKA SESTAVA 

Zdravilo Pedismof Pediatric sestavlja sistem triprekatnih vreč. Ena vreča, na voljo sta dve različni 

velikosti, vsebuje naslednje delne količine: 

 

 1000 ml 1500 ml  

 

6,5 % raztopina aminokislin z elektroliti 

 

319 ml 

 

479 ml  

18,2 % glukoza  573 ml 859 ml  

20 % lipidna emulzija (SMOFlipid) 108 ml 162 ml  

 

Vreča je oblikovana tako, da omogoča uporabo zdravila brez lipidov. V tem primeru se odstrani le 

zapora med prekati z aminokislinami/elektroliti in glukozo, pri čemer ostane zapora med prekati z 

aminokislinami in lipidi nedotaknjena. Vsebina vreče se lahko nato infundira z ali brez lipidov. 

Sestava zdravila po aktivaciji, t. j. mešanju dveh (aminokisline in glukoza, dvoprekatna vreča, 892 ml 

raztopine (1000 ml triprekatna vreča), 1338 ml raztopine (1500 ml triprekatna vreča)) ali treh 

(aminokisline, glukoza in lipidi, triprekatna vreča, 1000 ml emulzije (1000 ml triprekatna vreča), 

1500 ml emulzije (1500 ml triprekatna vreča)) prekatov je navedena v spodnji tabeli. 

 

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

 

Učinkovine (g) Aktivirana dvoprekatna 

vreča 

 

Aktivirana triprekatna 

vreča 

 

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 
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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 4,3 2,9 4,3 

Natrijev glicerilfosfat (hidratirani), kar 

ustreza 

natrijevemu glicerilfosfatu  1,5 2,2 1,5 2,2 

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 

Nasičeni srednjeverižni 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 vreča Aktivirana triprekatna vreča 

Na enoto prostornine 

(ml) 

892 1338 100 1000 1500 100 

Aminokisline (g) 21 31 2,3 21 31 2,1 

Dušik (g) 3,3 5,0 0,37 3,3 5,0 0,33 

Elektroliti (mmol)             

- natrij1 18 27 2,0 19 28 1,9 

- kalij 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 

- fosfat1 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 (približno) 500 750 56,1 718 1077 71,8 

- nebeljakovinska 

(približno) 

417 625 46,7 634 951 63,4 

Osmolarnost 

(približno) 2 

940 

mOsm/l 

940 

mOsm/l 

940 

mOsm/l 

860 

mOsm/l 

860 

mOsm/l 

860 

mOsm/l 

pH 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6 
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1 Prispevek iz lipidne emulzije in raztopine aminokislin. 
2 Izračuna teoretična vrednost 

 

Za celoten seznam pomožnih 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 vreča:  

Osmolalnost: pribl. 981 mOsm/kg  

Osmolarnost: pribl. 860 mOsm/l  

pH (po premešanju): 5,6  

 

Dvoprekatna vreča:    

Osmolalnost: pribl. 1037 mOsm/kg  

Osmolarnost: pribl. 940 mOsm/l – izračunana teoretična vrednost 

pH (po premešanju): 5,6 

4. KLINIČNI PODATKI 

4.1 Terapevtske indikacije 

Zdravilo Pedismof Pediatric je namenjeno parenteralni prehrani donošenih novorojenčkov, dojenčkov, 

otrok in mladostnikov, ko peroralno ali enteralno prehranjevanje ni mogoče, ne zadošča ali je 

kontraindicirano.  

 

4.2 Odmerjanje in način uporabe 

Odmerjanje je treba prilagoditi glede na bolnikovo porabo energije, njegovo telesno težo, starost, 

klinično stanje in sposobnost presnavljanja sestavin zdravila Pedismof Pediatric, kakor tudi glede na 

dodatni peroralni/enteralni vnos energije ali makrohranil.  

Pri pediatričnih bolnikih, ki potrebujejo parenteralno prehrano, so lipidi pomemben del parenteralne 

prehrane. 

Kot je prikazano v preglednici 1, je celotna sestava makrohranil odvisna od števila aktiviranih 

prekatov. Aktivirana triprekatna vreča vsebuje lipide, aminokisline in glukozo. Aktivirana 

dvoprekatna vreča vsebuje aminokisline in glukozo. Nikoli se ne sme dati samo prekat z glukozo. 

 

Odmerjanje 

Priporočeni odmerek za novorojenčke je do 120 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vrečo in do 107 

ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vrečo. Odmerek se lahko v prvih dneh postopoma povečuje. 

Največji priporočen dnevni odmerek, ki je 120 ml/kg za aktivirano triprekatno vrečo in 107 ml/kg za 

aktivirano dvoprekatno vrečo, se ne sme preseči.  

 

Priporočeni odmerek za dojenčke je 80 do 100 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vrečo in 71 do 89 

ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vrečo. Odmerek se lahko v prvih dneh postopoma povečuje. 

Največji priporočen dnevni odmerek, ki je 100 ml/kg za aktivirano triprekatno vrečo in 89 ml/kg za 

aktivirano dvoprekatno vrečo, se ne sme preseči.  

 

Priporočeni odmerek za otroke je 60 do 80 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vrečo in 54 do 71 

ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vrečo. Odmerek se lahko v prvih dneh postopoma povečuje. 

Največji priporočen dnevni odmerek, ki je 80 ml/kg za aktivirano triprekatno vrečo in 71 ml/kg za 

aktivirano dvoprekatno vrečo, se ne sme preseči.  
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Priporočeni odmerek za mladostnike je 40 do 50 ml/kg/dan za aktivirano triprekatno vrečo in 36 do 45 

ml/kg/dan za aktivirano dvoprekatno vrečo. Odmerek se lahko v prvih dneh postopoma povečuje. 

Največji priporočni dneven odmerek, ki je 50 ml/kg za aktivirano triprekatno vrečo in 45 ml/kg za 

aktivirano dvoprekatno vrečo, se ne sme preseči.  

Preglednica 1  Pregled priporočenih odmerkov za aktivirano triprekatno vrečo in 

dvoprekatno vrečo (enote/kg/dan) po sestavinah 

 Donošeni 

novorojenčki 

Dojenčki Otroci Mladostniki 

 tripreka

tna 

vreča 

dvoprek

atna 

vreča 

tripreka

tna 

vreča 

dvoprek

atna 

vreča 

tripreka

tna 

vreča 

dvoprek

atna 

vreča 

tripreka

tna 

vreča 

dvoprek

atna 

vreča 

Tekočina 

(ml) 

≤ 120 ≤ 107 80–100 71–89 60–80 54–71 40–50 36–45 

Lipidi (g) ≤ 2,6 - 1,8–2,2 - 1,3–1,7 - 0,9–1,1 - 

Aminokislin

e (g)* 

≤ 2,5 ≤ 2,5 1,7–2,1 1,7–2,1 1,3–1,7 1,3–1,7 0,8–1,0 0,8–1,0 

Glukoza 

(g) 

≤ 12,5 ≤ 12,5 8,3–

10,4 

8,3–

10,4 

6,3–8,3 6,3–8,3 4,2–5,2 4,2–5,2 

Energija 

(kcal) 

≤ 86 ≤ 60 58–72 40–50 43–57 30–40 30–36 20–25 

Elektroliti (mmol) 

Natrij ≤ 2,2 ≤ 2,2 1,5–1,9 1,5–1,8 1,1–1,5 1,1–1,5 0,7–0,9 0,7–0,9 

Kalij ≤ 2,0 ≤ 2,0 1,3–1,7 1,3–1,7 1,0–1,3 1,0–1,3 0,7–0,8 0,7–0,8 

Klorid ≤ 2,0 ≤ 2,0 1,3–1,7 1,3–1,7 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 0,4–0,5 0,4–0,5 0,3 0,3 

Fosfat ≤ 1,0 ≤ 0,8 0,6–0,8 0,5–0,7 0,5–0,7 0,4–0,5 0,4 0,3 

Magnezij ≤ 0,2 ≤ 0,2 0,1–0,2 0,1–0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 

*Sestavina, ki omejuje uporabo odmerka: skupni odmerek mora biti v okviru priporočene mejne 

vrednosti aminokislin  

 

Pri novorojenčkih in dojenčkih se zdravilo Pedismof Pediatric infundira neprekinjeno 20 do 24 ur. 

Intermitentno infundiranje (dajanje infuzije, ki traja manj kot 20 do 24 ur) se lahko uvede pri stabilnih 

dojenčkih. Pri otrocih in mladostnikih se infundiranje po možnosti izvaja intermitentno v trajanju 10 

do 12 ur. Infundiranje posamezne vreče ne sme trajati več kot 24 ur.  

 

Način uporabe  

Zdravilo Pedismof Pediatric je za intravensko infundiranje v centralno veno.  

 

Priporočena največja hitrost infundiranja za aktivirano triprekatno in dvoprekatno vrečo je za 

novorojenčke in dojenčke navedena v Preglednica 2 ter za otroke in mladostnike v *Sestavina, ki 

omejuje hitrost infundiranja: največja hitrost infundiranja ne sme preseči priporočene hitrosti za 

infundiranje aminokislin 
Preglednica 3. Hitrost infundiranja se določi tako, da se volumen deli s trajanjem infuzije.  

Hitrost infundiranja je treba nadzorovati z elektronsko napravo za regulacijo pretoka (črpalka, priprava 

za potiskanje brizgalk). 
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Preglednica 2 Priporočena največja hitrost infundiranja v 20 urah za aktivirano triprekatno in 

dvoprekatno vrečo pri novorojenčkih in dojenčkih (enote/kg/h) po sestavinah 

 Aktivirana triprekatna vreča Aktivirana dvoprekatna vreča 

Donošeni 

novorojenčki 

Dojenčki Donošeni 

novorojenčki 

Dojenčki 

Tekočina (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 hitrost infundiranja: največja hitrost infundiranja ne sme preseči priporočene 

hitrosti za infundiranje aminokislin 

Preglednica 3 Priporočena največja hitrost infundiranja v 10 urah za aktivirano triprekatno in 

dvoprekatno vrečo pri otrocih in mladostnikih (enote/kg/h) 

 Aktivirana triprekatna vreča Aktivirana dvoprekatna vreča 

Otroci Mladostniki Otroci Mladostniki 

Tekočina (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 hitrost infundiranja: največja hitrost infundiranja ne sme preseči priporočene 

hitrosti za infundiranje aminokislin 

 

Zdravljenje s parenteralno prehrano se lahko nadaljuje tako dolgo, kot to zahteva bolnikovo klinično 

stanje. 

 

Po presoji zdravnika se lahko dodajo vitamini, elementi v sledovih in dodatni elektroliti, če je bila 

potrjena kompatibilnost in je v skladu s kliničnimi potrebami bolnika, glejte poglavje 6.6. Po 

primešanju vitaminov, elementov v sledovih ali drugih dodatkov je treba pred izbiro načina infuzije 

upoštevati osmolarnost končne mešanice. Za izračun osmolarnosti glejte poglavje 6.6. 

 

Pri uporabi pri novorojenčkih in dojenčkih, mlajših od 2 let, je treba raztopino (v vrečah in kompletih 

za dajanje zdravila) do zaključka dajanja zaščititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavja 4.4, 

6.3 in 6.6).   

 

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

 

4.3 Kontraindikacije 

Preobčutljivost na jajčne, ribje, sojine ali arašidove beljakovine ali katero koli učinkovino ali pomožno 

snov, ki je navedena v poglavju 6.1. 

 

Poleg tega veljajo vse spodaj navedene kontraindikacije, kadar se uporablja aktivirana triprekatna 

vreča. Kadar se uporablja aktivirana dvoprekatna vreča, tj. brez lipidov, veljajo le kontraindikacije v 

zvezi z aminokislinami, elektroliti in glukozo. 

 

Aminokisline:  

• Prirojene motnje presnove aminokislin 

  

Glukoza:  

• Huda hiperglikemija 

 

Lipidi: 

• Huda hiperlipidemija ali hude motnje v presnovi lipidov, za katere je značilna 

hipertrigliceridemija  
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Elektroliti:  

• Patološko zvišane plazemske koncentracije elektrolitov 
 

Sočasno zdravljenje s ceftriaksonom je kontraindicirano do starosti 28 dni, četudi se uporabljajo ločeni 

infuzijski sistemi (glejte poglavje 4.5). 

 

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 

Preobčutljivostne reakcije 

Če se pojavijo znaki ali simptomi anafilaktične reakcije (kot so zvišana telesna temperatura, drgetanje, 

znojenje, izpuščaj ali dispneja), je treba infuzijo zdravila Pedismof Pediatric takoj prekiniti.  

 

Okužbe 

Ker je uporaba intravenskih katetrov povezana s povečanim tveganjem za okužbo, je treba med 

vstavljanjem in ravnanjem s katetrom dosledno upoštevati stroge aseptične ukrepe, da se prepreči 

kakršna koli kontaminacija. 

Skrbno simptomatsko in laboratorijsko spremljanje pojava povišane telesne temperature, drgetanja, 

levkocitoze, hiperglikemije ter opazovanje mesta vstavitve katetra lahko pripomore k zgodnjemu 

prepoznavanju okužb.  

 

Sindrom ponovnega hranjenja 

Dajanje parenteralne prehrane (PP) hudo podhranjenim bolnikom lahko povzroči sindrom ponovnega 

hranjenja, za katerega je značilen premik kalija, fosforja in magnezija v znotrajcelični prostor, ko 

bolniki postanejo anabolični. Pojavi se lahko tudi pomanjkanje tiamina in zastajanje tekočine. Za 

preprečevanje teh zapletov je priporočljivo previdno in postopno uvajanje parenteralne prehrane ob 

skrbnem spremljanju ravnovesja tekočin in elektrolitov.  

 

Sindrom preobremenitve z maščobami 

V primeru pojava sindroma preobremenitve z maščobami je treba infundiranje zdravila Pedismof 

Pediatric takoj prekiniti (glejte poglavji 4.8 in 4.9).  

 

Hiperglikemija 

V primeru hiperglikemije je treba prilagoditi hitrost infundiranja zdravila Pedismof Pediatric in/ali dati 

inzulin (glejte poglavji 4.8 in 4.9).  

 

Vitamin E / tokoferol 

Sojino olje, nasičeni srednjeverižni trigliceridi, olivno olje in ribje olje naravno vsebujejo različne 

količine 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 vreča, znaša vsebina alfa-tokoferola v 

aktivirani triprekatni vreči 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 vreča (brez aktiviranega prekata z lipidi), ne vsebuje 

vitamina E (tokoferola). 

 

Ekstravazacija 

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

pregledovati vsak dan, da ocenite morebitne znake ekstravazacije.  

 

Zaščita pred svetlobo 

Izpostavljenost raztopin za intravensko parenteralno prehrano svetlobi, zlasti po mešanju z elementi v 

sledovih in/ali vitamini, ima lahko zaradi nastajanja peroksidov in drugih razgradnih produktov 

neželene učinke na klinični izid pri novorojenčkih. Pri uporabi pri novorojenčkih in otrocih, mlajših od 

2 let, je treba zdravilo Pedismof Pediatric zaščititi pred svetlobo iz okolja, dokler se dajanje zdravila 

ne zaključi (glejte poglavja 4.2, 6.3 in 6.6).  
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Spremljanje/laboratorijski testi 

Med zdravljenjem spremljajte raven tekočin in elektrolitov, kislinsko-bazično ravnovesje, serumsko 

osmolarnost, trigliceride v serumu, koncentracijo glukoze v krvi, delovanje jeter in ledvic, 

koagulacijske parametre ter celotno krvno sliko, vključno s trombociti.  

 

Lipidi, ki jih vsebuje zdravilo Pedismof Pediatric, lahko vplivajo na rezultate določenih laboratorijskih 

krvnih preiskav (npr. vrednosti hemoglobina, bilirubina, encima laktat dehidrogenaza in nasičenost s 

kisikom), če je vzorec krvi vzet, preden se lipidi ustrezno očistijo iz krvi. Te krvne preiskave opravite 

vsaj 4 do 6 ur po prenehanju infuzije.  

 

Bolniki z okvaro ledvic 

Pri bolnikih z ledvično insuficienco zdravilo uporabljajte previdno. Pri teh bolnikih je treba skrbno 

spremljati stanje tekočin in elektrolitov. Hude motnje v ravnovesju vode in elektrolitov, stanja hude 

preobremenitve s tekočino ter hude presnovne motnje je treba odpraviti pred začetkom infundiranja 

zdravila Pedismof Pediatric.  

 

Bolniki s srčno-žilnimi boleznimi 

Pri bolnikih s pljučnim edemom ali srčnim popuščanjem zdravilo uporabljate previdno. Stanje tekočin 

je treba skrbno spremljati.  

 

Bolniki z boleznimi jeter, žolčnika in žolčevodov 

Pri bolnikih s hudo jetrno insuficienco ali povišanimi 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 šoka, akutnem miokardnem infarktu, hudi presnovni acidozi, hudi sepsi in 

hiperosmolarni komi) je treba infuzijo zdravila Pedismof Pediatric spremljati in prilagoditi kliničnim 

potrebam bolnika.  

 

Kompatibilnost 

V vrečo ne smete dodajati nobenih dodatkov, če ni potrjena kompatibilnost (glejte poglavji 6.2 in 6.6).  

 

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij 

Študije farmakodinamičnega medsebojnega delovanja z zdravilom Pedismof Pediatric niso bile 

izvedene.  

 

Tako kot pri drugih infuzijskih raztopinah, ki vsebujejo kalcij, je sočasno zdravljenje s ceftriaksonom 

in zdravilom Pedismof Pediatric pri novorojenčkih (starih ≤ 28 dni) kontraindicirano, četudi se 

uporabljajo ločeni infuzijski sistemi, zaradi nevarnosti usodnega obarjanja ceftriakson-kalcijeve soli v 

krvi novorojenčka. Pri bolnikih, starejših od 28 dni, se ceftriaksona ne sme dajati sočasno z 

intravenskimi raztopinami, ki vsebujejo kalcij, vključno z zdravilom Pedismof Pediatric, po istem 

infuzijskem sistemu (npr. preko nastavka Y). 

Če se za zaporedno dajanje zdravila uporablja isti infuzijski sistem, je treba infuzijski kanal predhodno 

temeljito izprati z združljivo tekočino (npr. fiziološka raztopina), da se prepreči obarjanje.  

 

Zaradi nevarnosti psevdoaglutinacije zdravila Pedismof Pediatric ne smete dajati hkrati z aplikacijo 

krvi z uporabo iste infuzijske opreme. 

 

Olivno in sojino olje imata naravno vsebnost vitamina K1, ki lahko preprečuje antikoagulacijsko 

delovanje kumarina (ali derivatov kumarina, vključno z varfarinom).  
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4.6 Plodnost, nosečnost in dojenje 

Ni podatkov o uporabi zdravila Pedismof Pediatric pri nosečnicah ali ženskah, ki dojijo. Študije na 

živalih ne zadostujejo za oceno škodljivega vpliva na razmnoževanje. Zdravilo Pedismof Pediatric se 

lahko uporablja med nosečnostjo in dojenjem, če je jasno indicirano. Zdravniki morajo skrbno preučiti 

morebitna tveganja in koristi za vsakega posameznega bolnika, preden predpišejo zdravilo Pedismof 

Pediatric.  

 

Plodnost 

Podatkov o vplivu na plodnost ni. Učinki na plodnost so malo verjetni. 

 

4.7 Vpliv na sposobnost vožnje in upravljanja strojev 

Podatek ni potreben.  

 

4.8 Neželeni učinki 

 

Združeni podatki iz kliničnih preskušanj in izkušenj z izdelki s posameznimi makrohranili na trgu 

(aminokisline, lipidi, glukoza) v pediatrični populaciji kažejo, da se pri zdravljenju z zdravilom 

Pedismof Pediatric lahko pojavijo tudi naslednji neželeni učinki. 

 

Razvrstitev po organskih sistemih Prednostni izraz po veljavni 

klasifikaciji MedDRA 
Pogostnost

a 

Bolezni jeter, žolčnika in žolčevodov Holestaza Občasni 

 Hiperbilirubinemija Neznana 

Presnovne in prehranske motnje Hipertrigliceridemija Pogosti 

 Hiperglikemija Pogosti 

 Hiperlipidemija Občasni 

Splošne težave in spremembe na mestu 

aplikacije 

Zvišana telesna temperatura Občasni 

a. Zelo pogosti (≥ 1/10); Pogosti (≥ 1/100 do < 1/10); Občasni (≥ 1/1000 do < 1/100); Redki (≥ 1/10 

000 do < 1/1000); Zelo redki (< 1/10 000); Neznana pogostnost (ni mogoče oceniti iz 

razpoložljivih podatkov) 

 

Pri drugih parenteralnih prehranskih mešanicah so poročali o naslednjih neželenih učinkih. Če se 

pojavijo ti neželeni učinki, je treba infuzijo zdravila Pedismof Pediatric ustaviti ali po potrebi 

nadaljevati z zmanjšano hitrostjo/doziranjem. 

 

Sindrom preobremenitve z maščobami 

Sindrom preobremenitve z maščobami je redko stanje, o katerem so poročali pri intravenskih lipidnih 

emulzijah za injiciranje in za katero je značilno nenadno poslabšanje bolnikovega stanja (npr. povišana 

telesna temperatura, anemija, levkopenija, trombocitopenija, motnje strjevanja krvi, hiperlipidemija, 

hepatomegalija, poslabšanje delovanja jeter in manifestacije osrednjega živčnega sistema, kot je 

koma). Zmanjšana ali omejena sposobnost presnove lipidov, ki jih vsebuje zdravilo Pedismof 

Pediatric, ki ga spremlja podaljšan plazemski očistek (zaradi česar so ravni lipidov višje), lahko 

povzroči ta sindrom. Čeprav so sindrom preobremenitve z maščobami najpogosteje opažali pri 

prekoračitvi priporočenega odmerka lipidov ali hitrosti infuzije, so bili opisani tudi primeri, ko so 

lipidno formulacijo dajali v skladu z navodili. Simptomi običajno izginejo, ko je infundiranje lipidne 

emulzije ustavljeno.  

 

Čezmerno infundiranje aminokislin 

Tako kot velja za druge raztopine aminokislin, lahko vsebnost aminokislin v zdravilu Pedismof 

Pediatric povzroči neželene učinke, kadar je presežena priporočena hitrost infundiranja. Ti učinki so 

navzea, bruhanje, drgetanje in znojenje. Infundiranje aminokislin lahko povzroči tudi povišanje telesne 

temperature. V primeru okvarjenega delovanja ledvic se lahko zviša koncentracija dušikovih 

metabolitov (npr. kreatinina, sečnine).  
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Čezmerno infundiranje glukoze 

Če je presežena bolnikova zmožnost očistka glukoze, se lahko pojavi hiperglikemija, glikozurija in 

hiperosmolarni sindrom.  

 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

Poročanje o domnevnih neželenih učinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno. 

Omogoča namreč stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih 

delavcev se zahteva, da poročajo o katerem koli domnevnem neželenem učinku zdravila na: 

 Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke 

Sektor za farmakovigilanco 

Nacionalni center za farmakovigilanco 

Slovenčeva ulica 22 

SI-1000 Ljubljana 

Tel: +386 (0) 8 2000 500 

Faks: +386 (0) 8 2000 510 

e-pošta: h-farmakovigilanca@jazmp.si 

spletna stran: www.jazmp.si 

 

4.9 Preveliko odmerjanje 

Upoštevanje priporočil za odmerjanje, opisanih v poglavju 4.2, je bistveno za preprečevanje 

prevelikega odmerjanja ali napak pri mešanju (glejte tudi poglavje 6.6) pri ravnanju z majhnimi 

volumni. Natančno spremljanje biokemičnih parametrov je bistvenega pomena za odkrivanje napak pri 

uporabi zdravil, npr. prevelikega odmerjanja. 

 

V primeru prevelikega odmerjanja lahko pride do preobremenitve s tekočino, elektrolitskega 

neravnovesja, sindroma preobremenitve z maščobami, hiperglikemije ali drugih neželenih učinkov 

(glejte poglavje 4.8), vključno z npr. slabostjo, bruhanjem in drgetanjem. Infuzijo morate takoj 

prekiniti. 

 

Za preveliko odmerjanje ni specifičnega antidota, vendar znaki in simptomi običajno izginejo po 

prekinitvi infuzije. Če 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 zmanjšanju simptomov ponovno začne, je priporočljivo, da se hitrost infuzije 

povečuje postopoma in se spremlja v pogostih časovnih presledkih. 

 

Natančno spremljanje biokemičnih parametrov je bistvenega pomena za odkrivanje napak pri uporabi 

zdravil, npr. prevelikega odmerjanja, in ustrezno zdravljenje vseh nepravilnosti.  

5. FARMAKOLOŠKE LASTNOSTI 

5.1 Farmakodinamične lastnosti 

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

B05BA10  

 

Raztopina aminokislin v zdravilu Pedismof Pediatric vsebuje vse esencialne in polesencialne 

aminokisline (tj. arginin, cistein, glicin, prolin, tirozin in tavrin) za novorojenčke.  

Aminokisline se uporabljajo predvsem za sintezo beljakovin, služijo tudi kot prekurzorji za številne 

biokemične poti in so pomembne sestavine različnih signalnih molekul. Tavrin je še posebej 

pomemben za stabilizacijo membranskega potenciala, nastanek žolčnih soli, rast, razvoj možganov in 

mrežnice.  

 

Glukoza je vir ogljikovih hidratov v zdravilu Pedismof Pediatric.   

javascript:;
https://www.jazmp.si/
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Za novorojenčke je pomemben primarni vir energije, ker se lahko uporablja neposredno brez encimske 

pretvorbe in je obvezen vir energije za presnovo v možganih.  

 

Lipidna emulzija, ki jo vsebuje zdravilo Pedismof Pediatric, je SMOFlipid 20 %, mešanica sojinega 

olja, nasičenih srednjeverižnih trigliceridov, olivnega in ribjega olja.  

Zagotavlja maščobne kisline v obliki trigliceridov, ki jih lipoprotein lipaza hidrolizira, da nastanejo 

proste maščobne kisline. Maščobne kisline predstavljajo vir energije v obliki trigliceridov, strukturnih 

sestavin celičnih membran in tkiv v obliki fosfolipidov in glikolipidov ter sekundarnih prenašalcev in 

mediatorjev.  

 

Sojino olje vsebuje visok delež večkrat nenasičenih maščobnih kislin, predvsem dveh esencialnih 

maščobnih kislin, in sicer linolne kisline (LA, omega-6 maščobna kislina) in alfa-linolenske kisline 

(ALA, omega-3 maščobna kislina).  

Nasičeni srednjeverižni trigliceridi vsebujejo srednjeverižne maščobne kisline, ki hitro oksidirajo in 

telesu dajejo takoj razpoložljivo energijo.  

Olivno olje je bogato z mononenasičeno maščobno kislino – oleinsko kislino (omega-9 maščobna 

kislina). 

Ribje olje vsebuje visoke koncentracije zelo dolgoverižnih večkrat nenasičenih omega-3 maščobnih 

kislin (PUFA), kot sta eikozapentaenojska kislina (EPA) in dokozaheksaenojska kislina (DHA), ter 

zelo dolgoverižno omega-6 maščobno kislino – arahidonsko kislino (AA). AA, EPA in DHA so 

prekurzorji eikozanoidov, kot so prostaglandini, tromboksani in levkotrieni. Čeprav nedonošeni 

novorojenčki lahko sintetizirajo AA iz LA in DHA iz ALA, je pretvorba izredno omejena. DHA in 

AA igrata pomembno vlogo pri razvoju možganov in normalni telesni rasti. Največje kopičenje DHA 

v možganih in živčnem tkivu poteka v zadnjem trimesečju nosečnosti, v mrežnici pa se začne nalagati 

od 24. tedna nosečnosti do rojstva. EPA je primarni prekurzor zelo dolgoverižnih maščobnih kislin 

(C24-C36), ki se sintetizirajo v mrežnici.  

 

Lipidna emulzija z mešanico štirih olj vsebuje esencialne maščobne kisline LA z značilno 

koncentracijo približno 35 mg/ml (od 28 do 50 mg/ml) in ALA z značilno koncentracijo približno 5 

mg/ml (od 3 do 7 mg/ml), kot tudi zelo dolgoverižne PUFA, pridobljene iz EPA ribjega olja, z 

značilno koncentracijo približno 5 mg/ml (od 2 do 7 mg/ml) in DHA z značilno koncentracijo 

približno 4 mg/ml (od 2 do 7 mg/ml). 

 

Vseracemni-alfa-tokoferol v lipidni emulziji ščiti nenasičene maščobne kisline pred lipidno 

peroksidacijo in oksidativnim stresom.  

 

V objavljenih študijah, ki so preučevale zdravilo SMOFlipid, je profil maščobnih kislin pri 

pediatričnih bolnikih, ki so dobivali lipidno emulzijo, pokazal porast omega-3 maščobnih kislin v 

plazemskih lipoproteinih in eritrocitnih fosfolipidih ter torej odraža sestavo infundirane emulzije 

lipidov. Koncentracije arahidonske kisline v plazemskih fosfolipidih so bile pri nedonošenih 

novorojenčkih primerljive med zdravilom SMOFlipid in standardno emulzijo na osnovi sojinega olja. 

V obeh skupinah je bilo zabeleženo primerljivo povečanje telesne mase. Pri nobenem od vključenih 

bolnikov ni bilo kliničnih znakov ali biokemičnih dokazov o pomanjkanju esencialnih maščobnih 

kislin.  

 

5.2 Farmakokinetične lastnosti 

Aminokisline, lipidi in glukoza v zdravilu Pedismof Pediatric se porazdelijo, presnavljajo in izločajo 

na podoben način kot hranila iz peroralne ali enteralne prehrane.  

 

Zdravilo Pedismof Pediatric se daje intravensko, kar zagotavlja 100-odstotno biološko uporabnost.  

 

5.3 Predklinični podatki o varnosti 

Ni predkliničnih podatkov, pomembnih za oceno varnosti, razen tistih, ki so že vključeni v povzetek 

glavnih značilnosti zdravila. 
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6. FARMACEVTSKI PODATKI 

6.1 Seznam pomožnih snovi 

Pomožne snovi Prekat z 

aminokislinami 

 

Prekat z glukozo 

 

Prekat z lipidi 

 

Vseracemni-α-tokoferol 

(E307) 

- - X 

Koncentrirana ocetna 

kislina (ledocet)* (E260) 

X - - 

Glicerol (E422) - - X 

Prečiščeni jajčni fosfolipidi - - X 

Natrijev hidroksid* (E524) - - X 

Natrijev oleat - - X 

Voda za injekcije X X X 

* za uravnavanje pH 

 

6.2 Inkompatibilnosti 

Zdravila ne smemo mešati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so omenjena v poglavju 6.6. 

 

6.3 Rok uporabnosti 

Rok uporabnosti zdravila, pakiranega za prodajo  

2 leti 

 

Rok uporabnosti po mešanju prekatov vreče 

Stabilnost med uporabo premešane dvoprekatne in triprekatne vreče je bila dokazana do 7 dni pri 

temperaturi 2–8 °C, ki jim sledi 48 ur pri sobni temperaturi (20–25 °C), vključno s trajanjem dajanja. 

Z mikrobiološkega stališča je treba zdravilo uporabiti takoj. Če ni uporabljeno takoj, so čas 

shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika in običajno ne smejo 

presegati 24 ur pri temperaturi od 2 do 8 °C, razen če je mešanje potekalo v nadzorovanih in 

validiranih aseptičnih pogojih. 

 

Rok uporabnosti po mešanju z dodatki 

Stabilnost med uporabo premešane dvoprekatne in triprekatne vreče 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, vključno s trajanjem dajanja. Z mikrobiološkega stališča 

je treba zdravilo uporabiti takoj po primešanju dodatkov. Če ni uporabljeno takoj, so čas shranjevanja 

med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika in običajno ne smejo presegati 24 ur pri 

temperaturi od 2 do 8 °C, razen če je dodajanje dodatkov potekalo v nadzorovanih in validiranih 

aseptičnih pogojih. 

 

Pri uporabi pri novorojenčkih in otrocih, mlajših od 2 let, je treba raztopino (v vrečah in kompletih za 

dajanje zdravila) do zaključka dajanja zaščititi 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 mešanju prekatov vreče: Glejte poglavje 6.3.  

Rok uporabnosti po mešanju s kompatibilnimi zdravili: Glejte poglavje 6.3. 
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6.5 Vrsta ovojnine in vsebina 

Vsebnik je sestavljen iz večprekatne notranje vreče in zunanjega ovoja, ki preprečuje vdor kisika. 

Notranja vreča je razdeljena v tri prekate z odstranljivimi zaporami. Med notranjo vrečo in zunanji 

ovoj, ki preprečuje vdor kisika, je nameščen adsorbens kisika. V primeru nenamernega poškodovanja 

zunanjega ovoja, ki preprečuje vdor kisika, je med notranjo vrečo in zunanjim ovojem nameščen še 

indikator nepoškodovanosti. Pred odstranitvijo zunanjega ovoja, ki preprečuje vdor kisika, je treba 

preveriti indikator nepoškodovanosti. Če se je indikator obarval črno, to pomeni, da je zunanji ovoj 

poškodovan in je izdelek treba zavreči. 

 

Notranja vreča je izdelana iz večplastnega polimernega filma Biofine, ki je sestavljen iz polipropilena 

in sintetične gume. Infuzijski nastavek in dodatni nastavek sta iz polipropilena in sintetične gume, 

opremljena s sintetičnimi zamaški iz poliizoprena. Slepi nastavek, ki se uporablja le med izdelavo, je 

izdelan iz polipropilena in sintetične gume, opremljen s sintetičnim zamaškom iz poliizoprena.  

 

 

Velikosti pakiranj:  

6 x 1000 ml  

4 x 1500 ml  

 

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj. 

 

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom 

Navodilo za uporabo: 

Ne uporabite, če je pakiranje poškodovano. Uporabite le, če 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 premešati, prav tako tudi pred morebitnim primešanjem dodatkov skozi nastavek 

za dodatke.   

  

Po odstranitvi zapor je treba vrečo večkrat obrniti, da nastane bela homogena emulzijska mešanica, ki 

ne kaže nobenih znakov ločevanja faz. 

 

Shematski prikaz vreče 

 

1. Zarezi v zunanjem ovoju 

2. Ročaj 

3. Luknja za obešanje vreče 

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 nepoškodovanosti*  

*nameščen med notranjo vrečo in zunanji ovoj 

 

A. Glukoza 

B. Aminokisline 

C. Lipidi 
 

 

1. Pregledovanje vreče 

 

• Pred odstranitvijo zunanjega ovoja je treba preveriti indikator nepoškodovanosti. Če se je 

indikator v celoti obarval črno, to pomeni, da je zunanji ovoj poškodovan in je izdelek treba 

zavreči. Če je indikator katere koli druge barve in se ni obarval črno, se izdelek lahko uporabi. 
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• Uporabite le, če 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 držite 

vrečo vodoravno in ovoj odtrgate od zareze 

blizu nastavkov vzdolž zgornjega roba.  

 
 

• Nato preprosto strgajte zunanji ovoj še po 

daljši stranici, ga snemite in zavrzite skupaj 

z adsorbensom kisika in indikatorjem 

nepoškodovanosti.  
 

 

3. Mešanje 

 

Vreča je oblikovana tako, da omogoča aktivacijo treh prekatov (lipidi, aminokisline, glukoza) ali dveh 

prekatov (samo aminokisline in glukoza) glede na potrebe bolnika.  

 

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

 

• Vrečo položite na čisto in ravno površino, 

tako da je stran z napisom obrnjena 

navzgor, nastavki pa gledajo stran od vas. 

 
 

• Vrečo tesno zvijte v smeri od ročaja proti 

nastavkom, najprej z desno roko, nato pa z 

levo roko enakomerno pritiskajte, dokler se 

navpični zapori ne pretrgata.  

  
 

• Prekata z aminokislinami in glukozo je 

treba zmešati pred prekatom z lipidi. 

Navpični zapori med prekati se odpreta 

zaradi pritiska tekočine.  

 
 

• Vsebino treh prekatov zmešajte tako, da 

vrečko trikrat obrnete, dokler se sestavine 

med seboj ne zmešajo (celotna vsebina je 

bela).  

 
Tekočine se med seboj brez težav zmešajo, četudi so 

navpične zapore ostale delno zaprte. 
 

 

 

3.2 Aktivacija dveh prekatov (mešanje dveh raztopin, tako da odstranite odstranljivo zaporo med 

prekatoma z aminokislinami in glukozo) 

 

• Vrečo položite na čisto in ravno površino, 

tako da je stran z napisom obrnjena 

navzgor, nastavki pa gledajo stran od vas. 
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• Vrečo tesno zavijte v smeri od ročaja proti 

nastavkom, najprej z desno roko, nato pa z 

levo roko enakomerno pritiskajte, dokler se 

navpična zapora med prekatoma z 

aminokislinami in glukozo ne pretrga. 

Navpična zapora med prekatoma se odpre 

zaradi pritiska tekočine.  

 
Ne pritiskajte na odstranljive zapore ob prekatu z 

lipidi, da ne aktivirate tega prekata. 
 

 
 

• Vsebino dveh prekatov zmešajte tako, da 

vrečko trikrat obrnete, dokler se sestavine 

med seboj ne zmešajo (raztopina je bistra). 

 
Tekočine se med seboj brez težav zmešajo, četudi je 

navpična zapora ostala delno zaprta. 

 

 

 

4. Dodatki (če so predpisani) 

 

• Vrečo znova položite na ravno površino. 

Tik pred vbrizgavanjem dodatkov odlomite 

bel pokrovček nastavka za dodatke s 

puščico, usmerjeno proti vrečki.  
 

• Primite spodnji del nastavka za dodatke. 

Zabodite iglo na sredini odprtine nastavka 

za dodatke in vbrizgajte dodatke (z znano 

kompatibilnostjo).  

 

• Po vsakem dodatku vrečo temeljito 

premešajte tako, da jo trikrat obrnete.  

 
Membrana nastavka za dodatke je ob prvi uporabi 

sterilna. Dodatki morajo biti dodani aseptično. 

 

 

 

5. Dokončanje priprave  

 

• Tik pred namestitvijo infuzijskega sistema 

odlomite moder pokrovček nastavka za 

infundiranje s puščico, usmerjeno stran od 

vreče.  

 

 

• 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. 
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6. Obešanje vreče 

 

• Vrečo obesite skozi luknjo pod ročajem. 

 
 

 

Kompatibilnost 

Na voljo so podatki o kompatibilnosti z zdravili, poimenovanimi z lastniškimi imeni Peditrace 

Novum, Vitalipid N Infant, Soluvit N in Glycophos v določenih količinah, ter z generičnimi zdravili, 

ki vsebujejo elektrolite v določenih koncentracijah. Pri pripravi dodatkov z elektroliti je treba 

upoštevati količine elektrolitov, ki so že prisotne v vreči, da se zadovoljijo klinične potrebe bolnika. 

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

 

Razpon združljivosti triprekatne vreče: 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 Največja celotna vsebnost 

Velikost vreče z zdravilom 

Pedismof Pediatric  

ml 1000 1500 

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 elektrolitov1   

Natrij mmol/l ≤ 100 ≤ 100 

Kalij  mmol/l ≤ 100 ≤ 100 

Magnezij mmol/l ≤ 5 ≤ 5 

Fosfat organski (Glycophos) mmol/l ≤ 30 ≤ 30 

1. vključuje količine iz vseh izdelkov 

 
Razpon združljivosti dvoprekatne vreče: 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 Največja celotna vsebnost 

Velikost vreče z zdravilom 

Pedismof Pediatric, samo prekata z 

glukozo in aminokislinami 

ml 891,7 1337,5 

Dodatek   Volumen 

Peditrace Novum ml 0–8,5 0–12,8 

Soluvit N, rekonstituiran z vodo za 

injekcije 

viala 0–0,9 0–1,4 

Meje elektrolitov1   

Natrij mmol/l ≤ 100 ≤ 100 
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Kalij  mmol/l ≤ 100 ≤ 100 

Magnezij mmol/l ≤ 5 ≤ 5 

Fosfat organski (Glycophos) mmol/l ≤ 30 ≤ 30 

1. vključuje količine iz vseh izdelkov 

 
Opomba: Te preglednice so namenjene navajanju združljivosti in niso smernice za odmerjanje. 

Pri zdravilih z lastniškimi imeni pred predpisovanjem preberite nacionalno odobrene informacije o 

predpisovanju.  

 

Podatki o kompatibilnosti za dodatne dodatke in časih shranjevanja za različne mešanice so na voljo 

na zahtevo. 

 

Če zdravilu Pedismof Pediatric dodate raztopine, je treba upoštevati osmolarnost končne mešanice, da 

se izbere ustrezen način infundiranja (centralno ali periferno) (glejte tudi poglavje 4.2). Osmolarnost 

lahko izračunamo tako, da seštejemo produkte osmolarnosti in volumen za posamezne raztopine, 

deljeno z vsoto volumnov vseh zmešanih raztopin (skupni volumen v litrih): 

 

𝑘𝑜𝑛č𝑛𝑎 𝑂𝑠𝑚. =  
(𝑂𝑠𝑚. 𝑃𝑒𝑑𝑖𝑠𝑚𝑜𝑓 𝑥 𝑉𝑜𝑙) + (𝑂𝑠𝑚.  𝑅𝑎𝑧 1 𝑥 𝑉𝑜𝑙) + (𝑂𝑠𝑚. 𝑅𝑎𝑧 2 𝑥 𝑉𝑜𝑙) + ⋯

𝑠𝑘𝑢𝑝𝑛𝑖 𝑉𝑜𝑙 (𝑃𝑒𝑑𝑖𝑠𝑚𝑜𝑓 + 𝑅𝑎𝑧 1 + 𝑅𝑎𝑧 2 + ⋯ )
 

 

Osm. = osmolarnost [miliosmol na liter, mOsm/l] 

Vol = volumen v litrih [l]  

Raz 1 = dodana raztopina številka 1  

Raz 2 = dodana raztopina številka 2  

… = druge raztopine dodati po potrebi 

x = pomnoženo z 

 

Dodatki morajo biti dodani aseptično. 

 

Samo za enkratno uporabo. Preostanek mešanice po infundiranju zavrzite. 

 

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

 

Pri uporabi pri novorojenčkih in otrocih, mlajših od 2 let, do zaključka dajanja zaščitite pred 

izpostavljenostjo svetlobi. Izpostavljenost zdravila Pedismof Pediatric svetlobi iz okolice, zlasti po 

mešanju z elementi v sledovih in/ali vitamini, povzroči nastanek peroksidov in drugih razgradnih 

produktov. To je mogoče zmanjšati z zaščito 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. ŠTEVILKA (ŠTEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z 

ZDRAVILOM   

H/26/03291/003-004 

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJŠANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z 

ZDRAVILOM 
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Datum prve odobritve: 12. 3. 2026 

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA 

26. 6. 2025 


