Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05827-REG

1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Pedismof Infant
infizna emulzia

2.

Pedismof Infant sa sklada z trojkomorového vakového systému. Vak obsahuje nasledujuce

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ciastkové objemy:

Roztok aminokyselin 6,5 % s elektrolytmi
Glukoza 19,6 %
Lipidova emulzia 20 % (SMOFlipid)

500 ml

191 ml
255 ml
54 ml

na 1000 ml

382 ml
510 ml
108 ml

Ak je podavanie lipidov neziaduce, dizajn vaku umoznuje aktivovat’ (pretrhnut’) iba tesniaci spoj
medzi komorami s aminokyselinami/elektrolytmi a glukdzou bez pretrhnutia tesniaceho spoja medzi
komorou s aminokyselinami a lipidmi. Nasledne sa obsah vaku moéze, ale nemusi naplnit’ lipidmi.
Zlozenie lieku po aktivacii, t. j. zmieSani obsahu dvoch komor (aminokyseliny a glukéza,
dvojkomorovy vak, 446 ml roztoku) alebo troch komor (aminokyseliny, glukédza a lipidy,

trojkomorovy vak, 500 ml emulzie), je uvedené v nasledujucej tabul’ke:

Po zmie$ani obsahu dvoch alebo troch komor je celkové zlozenie nasledujice:

Liecivo (g) Aktivovany Aktivovany
dvojkomorovy vak trojkomorovy vak
(446 ml) (500 ml)
Komora s aminokyselinami
Alanin 1,2 1,2
Arginin 0,79 0,79
Kyselina asparagova 0,79 0,79
Cystein 0,19 0,19
Kyselina glutdmova 1,4 1,4
Glycin 0,40 0,40
Histidin 0,40 0,40
Izoleucin 0,59 0,59
Leucin 1,3 1,3
Monohydrat lyzinu zodpoveda
Lyzinu 1,1 1,1
Metionin 0,25 0,25
Fenylalanin 0,52 0,52
Prolin 1,1 1,1
Serin 0,73 0,73
Taurin 0,057 0,057
Treonin 0,69 0,69
Tryptofan 0,27 0,27
Tyrozin 0,096 0,096
Valin 0,69 0,69
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Monohydrat glukonatu vapenatého,
zodpovedad glukonatu vapenatému

2,5

2,5

Sodna sol’ glycerolfosfatu, (vo forme
hydratu) zodpoveda
sodnej soli glycerolfosfatu

1,1

1,1

Heptahydrat siranu hore¢natého,
zodpoveda siranu horeCnatému

0,086

0,086

Chlorid draselny

0,67

0,67

Komora s glukézou

Monohydrat glukézy, zodpoveda
glukoze

50,0

50,0

Komora s lipidmi

So6jovy olej, rafinovany

3,2

Triacylglyceroly, so stredne dlhym
retazcom

3.2

Olivovy olej, rafinovany

2,7

Rybi olej, bohaty na omega-3 kyseliny

1,6

Zodpoveda:

Aktivovany dvojkomorovy vak

Aktivovany trojkomorovy vak

Na jednotku objemu 446
(ml)

100

500

100

Aminokyseliny (g) 13

2,8

13

2,5

Dusik (g) 2,0

0,45

2,0

0,40

Elektrolyty (mmol)

- sodik! 9,9

2,2

10

2,0

- draslik 8,9

2,0

8,9

1,8

- hor¢ik 0,71

0,16

0,71

0,14

- vapnik 5,7

1,3

5,7

1,1

b

- fosfétl 479

1,1

b

5,7

1,1

b

- siran 0,71

0,16

0,71

0,14

- chlorid 8.9

2,0

8,9

1,8

- octan 2,5

0,56

2,5

0,50

Sacharidy (g)

- Glukoza (bezvoda) 50,0

11,2

50,0

10,0

Lipidy (g) 0

11

2,1

Energeticky obsah
(kcal)

- celkovy (priblizne) 250

56,0

358

71,6

- nebielkovinovy 200
(pribliZzne)

44.8

308

61,5

Osmolarita 970 mosm/1

(priblizne)?

970 mosm/1

890 mosm/1

890 mosm/1

pH 5,7

5,7

5,7

5,7

! Prispevok z lipidovej emulzie aj z roztoku aminokyselin.

2 Vypocitana teoreticka hodnota.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.
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3. LIEKOVA FORMA
Inftizna emulzia

Roztok glukdzy a roztok aminokyselin su Cire a bezfarebné az svetlozIté a neobsahuju Ziadne Castice.
Lipidova emulzia je biela a homogénna.

Trojkomorovy vak:

Osmolalita: priblizne 995 mosm/kg
Osmolarita: priblizne 890 mosm/1
pH (po zmieSani): 5,7

Dvojkomorovy vak:

Osmolalita: priblizne 1 055 mosm/kg

Osmolarita: priblizne 970 mosm/l — vypocitana teoreticka hodnota
pH (po zmiesani): 5,7

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pedismof Infant je indikovany na parenteralnu vyzivu u novorodencov (vratene predCasne narodenych
aj donosenych novorodencov) a dojéiat vo veku do 2 rokov, ked’ peroralna alebo enteralna vyziva nie
je mozna, nie je dostacujuca alebo je kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie zavisi od energetického vydaja, telesnej hmotnosti pacienta, veku, klinického stavu a od
schopnosti metabolizovat’ zlozky lieku Pedismof Infant, ako aj od d’alsich energetickych zloziek alebo
makrozivin podavanych peroralne/enteralne.

U pediatrickych pacientov, ktori potrebuju parenteralnu vyzivu, su lipidy neoddelitel'nou sucast'ou
parenteralnej vyzivy.

Ako je uvedené v tabulke 1, celkové zloZenie makrozivin zavisi od poctu aktivovanych komor.
Aktivovany trojkomorovy vak obsahuje lipidy, aminokyseliny a glukézu. Aktivovany dvojkomorovy
vak obsahuje aminokyseliny a glukozu. Obsah komory s gluk6zou sa nema nikdy podavat’ samostatne.

Pedismof Infant obsahuje makroziviny a elektrolyty v pevne stanovenej kombinacii, ktora nemusi
sucasne pokryt’ vSetky nutri¢né potreby pacienta. Pedismof Infant nemusi byt’ vhodny pre niektorych
predcasne narodenych novorodencov, pretoze klinicky stav pacienta méze vyZadovat’ podavanie
individualizovanych, na mieru upravenych pripravkov na pokrytie $pecifickych potrieb pacienta.

Davkovanie

U predc¢asne narodenych novorodencov je odporic¢ana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku 60
az 140 ml/kg/den, u donosenych novorodencov 60 az 120 ml/kg/den a u dojciat 80 az 100 ml/kg/den
(Tabul’ka 1). Davka sa mdze pocas prvych dni postupne zvySovat. Maximalna odpori¢ana denna
davka 140 ml/kg u pred¢asne narodenych novorodencov, 120 ml/kg u donosenych novorodencov

a 100 ml/kg u dojciat sa nema prekrocit’.

U predc¢asne narodenych novorodencov je odporti¢ana davka pri aktivovanom dvojkomorovom vaku
54 az 125 ml/kg/den, u donosenych novorodencov 54 az 107 ml/kg/den a u doj¢iat 71 az 89 ml/kg/den
(Tabul’ka 1). Davka sa moze pocas prvych dni postupne zvySovat. Maximalna odporucana denna
davka 125 ml/kg u pred¢asne narodenych novorodencov, 107 ml/kg u donosenych novorodencov

a 89 ml/kg u dojciat sa nema prekrocit’.

Tabul’ka 1 Prehl’ad odporucaného davkovania (jednotky/kg/dei) pri aktivovanom
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trojkomorovom a dvojkomorovom vaku podla zloZiek

Aktivovany trojkomorovy vak

Aktivovany dvojkomorovy vak

Pred¢asne Predcasne

narodeni Donoseni narodeni Donoseni

novorodenci novorodenci Dojcata novorodenci novorodenci Dojcata
Tekutina (ml) 60 — 140 60 —120 80—100 54 -125 54 —-107 71 — 89
Lipidy (g) 1,3-3,0 1,3-2,6 1,7-2,1 - - -
Aminokyseliny 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5

*

((z;gl)uk(')za (2) 6-14 6-12 8—10 6—-14 6—12 8—-10
Energia (kcal) 43 -100 43 — 86 57-172 30-70 30-60 40 -50
Elektrolyty (mmol)
Sodik 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0
Draslik 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
Chlor 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
Vépnik 0,7-1,6 0,7-14 09-1,1 0,7-1,6 0,7-14 09-1,1
Fosfor 0,7-1,6 0,7-1,4 09-1,1 0,6-14 0,6-1,2 0,8—1,0
Hor¢ik 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1

* Zlozka limitujaca davku: celkova davka musi byt v ramci odpora¢aného limitu davky aminokyselin

U novorodencov a dojc¢iat sa ma Pedismof Infant poddvat’ nepretrzite pocas 20 az 24 hodin.
U stabilnych doj¢iat sa moze pouzit’ pravidelné (cyklickd) podavanie infizia (podavanie kratsie ako
20 — 24 hodin). Obsah to istého vaku sa nema podavat’ dlhsie ako 24 hodin.

Spdsob podavania

Pedismof Infant je uréeny na intraven6zne podanie infuziou do centralne;j zily.

Odporucand maximalna rychlost’ infuzie pri aktivovanom trojkomorovom vaku a dvojkomorovom
vaku je uvedena v tabul’ke 2. Rychlost’ infuzie sa ur¢i vydelenim objemu trvanim inftzie.
Rychlost’ infizie sa ma kontrolovat’ pomocou elektronického regulatora prietoku (infizna pumpa,

injektomat).

Tabul’ka 2 Odporicana maximalna rychlost’ infiizie (jednotky/kg/h) pocas 20 hodin pri
aktivovanom trojkomorovom a dvojkomorovom vaku podla zloZiek

Aktivovany trojkomorovy vak
Predcasne

Aktivovany dvojkomorovy vak
Predc¢asne

narodeni Donoseni narodeni Donoseni

novorodenci novorodenci Dojéatd | novorodenci novorodenci Dojcata
Tekutina (ml) 7,00 6,00 5,00 6,25 5,35 4,45
Lipidy (g) 0,15 0,13 0,11 - - -
Aminokyseliny 0,18 0,15 0,13 0,18 0,15 0,13
(&*
Glukoéza (g) 0,70 0,60 0,50 0,70 0,60 0,50

* Zlozka limitujaca rychlost’ podavania: maximalna rychlost’ nesmie prekroc¢it’ odporac¢anu rychlost’
podavania aminokyselin

Liecba parenteralnou vyzivou moze pokracovat’ tak dlho, ako to vyzaduje klinicky stav pacienta.

Vitaminy, stopové prvky a d’alSie elektrolyty sa mozu pridat’ podl'a tsudku lekara, ak sa potvrdi
kompatibilita, a podl’a klinickych potrieb pacienta, pozri ¢ast’ 6.6. Po primieSani vitaminov, stopovych
prvkov alebo inych zloziek sa ma pred vyberom cesty podania infuzie zvazit' konecna osmolarita
zmesi. Vypocet osmolarity, pozri Cast’ 6.6.

Pri pouziti u novorodencov a deti vo veku do 2 rokov sa ma roztok (vo vakoch a infuznych supravach)
chranit’ pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).
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Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na vajecné, rybie, sdjové, arasidové proteiny alebo na lieciva alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Okrem toho platia vSetky nizSie uvedené kontraindikacie, ak sa pouziva aktivovany 3-komorovy vak.
Ak sa pouziva aktivovany 2-komorovy vak, t. j. bez lipidov, platia len kontraindikacie tykajuce sa
aminokyselin, elektrolytov a glukozy.

Aminokyseliny:
e Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin

Glukoéza:
e zavazna hyperglykémia

Lipidy:
e Zavazna hyperlipidémia alebo zavazné poruchy metabolizmu lipidov charakterizované
hypertriglyceridémiou

Elektrolyty:
e Patologicky zvySené plazmatické koncentracie elektrolytov

Stbezna liecba ceftriaxdnom je kontraindikovana u pacientov do veku 28 dni, aj ked’ sa pouzivaju
oddelené infuzne linky (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reakcie z precitlivenosti

Pri vyskyte akychkol'vek prejavov alebo priznakov anafylaktickej reakcie (ako su horucka, triaska,
potenie, vyrazka alebo dyspnoe) sa musi infuzia Pedismof Infant okamzite zastavit’.

Infekcia

S pouZzivanim intravendznych katétrov je spojené zvysené riziko infekcie, preto sa pri zavadzani
katétra a manipulacii s nim musia dodrzat’ prisne aseptické opatrenia, aby sa predislo kontaminacii.
Starostlivé symptomatické a laboratérne monitorovanie horticky, zimnice, leukocytdzy, hyperglykémie
a sledovanie miesta zavedenia katétra moze pomoct’ rozpoznat’ véasné infekcie.

Realimenta¢ny syndrém

U novorodencov s nizkou pérodnou hmotnost'ou a s vel'mi nizkymi zasobami elektrolytov moze
podavanie parenteralnej vyzivy vyvolat realimentacny syndrom charakterizovany nizkymi hladinami
draslika, fosforu a horcika v sére. Mdze tiez dojst’ k rozvoju deficitu tiaminu a k retencii tekutin. Na
prevenciu tychto komplikacii sa odportc¢a opatrné a pomalé zacatie parenteralnej vyzivy s
dostato¢nym prisunom vapnika, fosfatu a draslika s doslednym monitorovanim tekutin a elektrolytov.

Syndrém pretazenia tukmi
V pripade syndrému pretaZzenia tukmi sa musi inflzia Pedismof Infant okamzite zastavit’ (pozri Casti
4.8a4.9).

Hyperglykémia
Pri hyperglykémii sa musi rychlost’ infuzie Pedismof Infant upravit’ a/alebo sa ma podat’ inzulin (pozri
Casti 4.8 2 4.9).

Vitamin E/Tokoferol
Sojovy olej, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, olivovy olej a rybi olej prirodzene obsahuju
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r6zne mnozstva vitaminu E (tokoferolu). Pridava sa aj all-rac-a-tokoferol (d’alSia forma vitaminu E) na
obmedzenie peroxidacie lipidov.

Ak sa Pedismof pouziva ako 3-komorovy vak, obsah alfa-tokoferolu v aktivovanom 3-komorovom
vaku je 2,9 —4,1 mgna250mla 11,4 - 16,4 mgna 1 000 ml. Ak sa Pedismof pouziva ako 2-
komorovy vak (bez aktivovanej lipidovej komory), neobsahuje ziadny vitamin E (tokoferol).

Extravazicia
Extravazacia sa moze vyskytnut’ pri vSetkych intraven6znych infaziach. V mieste zavedenia katétra sa
majui denne vyhodnocovat’ lokalne priznaky extravazacie.

Ochrana pred svetlom

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmé po pridani primesi stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, mdze mat’ neziaduce u¢inky na klinicky vysledok u novorodencov

v dosledku tvorby peroxidov a inych produktov rozkladu. Pri pouziti u novorodencov a dojéiat do 2
rokov sa mé Pedismof Infant chranit’ pred okolitym svetlom az do ukoncenia podédvania (pozri Casti
4.2,6.326.6).

Monitorovanie lieCby/laboratérne testy

Pocas liecby sa ma sledovat’ stav tekutin a elektrolytov, acidobdzickéa rovnovaha, osmolarita séra,
sérové triacylglyceroly, glukoza v krvi, funkcia pecene a obli¢iek, koagulacné parametre a kompletny
krvny obraz vratane trombocytov.

Obsah lipidov v Pedismof Infant mé6ze interferovat’ s niektorymi laboratéornymi vySetreniami (napr.
hemoglobin, bilirubin, laktatdehydrogenaza a saturacia kyslikom), ak je krv odobrata predtym, ako st
lipidy eliminované z krvného rie¢iska. Takéto vySetrenia krvi robte najmenej 4 az 6 hodin po ukonceni
podavania infuzie.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s renalnou insuficienciou pouzivajte s opatrnost'ou. Stav tekutin a elektrolytov sa ma

u tychto pacientov pozorne sledovat’. Pred podanim infuzie Pedismof Infant sa musia upravit’ zavazné
poruchy rovnovahy vody a elektrolytov, zavazné stavy pret'aZzenia tekutinami a zdvazné metabolické
poruchy.

Pacienti s kardiovaskularnymi poruchami
U pacientov s pl'icnym edémom alebo zlyhavanim srdca pouzivajte s opatrnostou. Stav tekutin sa ma
pozorne sledovat’.

Pacienti s poruchami pecene a ZI¢ovych ciest
U pacientov so zavaznou insuficienciou pecene alebo so zvySenymi pecefiovymi enzymami pouzivajte
s opatrnost’ou. Funkcie pecene sa maji pozorne sledovat’.

Pacienti s nestabilnym stavom

V pripade nestabilného stavu (napr. po tazkych pourazovych stavoch, dekompenzovany diabetes
mellitus, akatna faza cirkulaéného Soku, akatny infarkt myokardu, zdvazna metabolicka acidoza,
zavazna sepsa a hyperosmolarna koma) sa ma infuzia Pedismof Infant sledovat’ a upravit’ podl'a
klinickych potrieb pacienta.

Kompatibilita
Do vaku sa nemaju pridavat’ ziadne aditiva bez preukazanej kompatibility (pozri Cast’ 6.2 a 6.6).

4.5 Liekové a iné interakcie

S Pedismof Infant sa neuskuto¢nili ziadne farmakodynamické interakéné Stadie.

Tak ako pri inych infuznych roztokoch obsahujucich vapnik, subezna liecba ceftriaxonom

a Pedismofom Infant je kontraindikovana u novorodencov (< 28 dni veku), a to aj v pripade pouZitia

oddelenych infaznych liniek, z dovodu rizika fatdlneho vyzrazania vapenatych soli ceftriaxonu
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v krvnom obehu novorodenca. U pacientov starSich ako 28 dni sa ceftriaxon nesmie podéavat’ sicasne
s intraven6znymi roztokmi obsahujucimi vapnik, vratane Pedismofu Infant, cez t0 istd infiznu linku
(napr. cez Y-konektor).

Ak sa ta ista infuzna linka pouziva na postupné podavanie, linka sa musi doékladne preplachnut’
kompatibilnym roztokom (napr. fyziologickym roztokom), aby sa zabranilo vyzrazaniu.

Pedismof Infant sa nema podavat’ sucasne s krvou rovnakou infiznou stipravou z dévodu rizika
pseudoaglutinacie.

Prirodzeny obsah vitaminu K1 v olivovom a s6jovom oleji moze pdsobit’ proti antikoagulacnej aktivite
kumarinu (alebo kumarinovych derivatov vratane warfarinu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie
Nevzt'ahuje sa, lebo liek je uréeny pre novorodencov.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne udaje. U¢inky na plodnost’ sii nepravdepodobné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

ZdruZené udaje z klinickych $tudii a z postmarketingovych sktisenosti s lickmi obsahujicimi

jednotlivé makrozivinami (aminokyseliny, lipidy, glukoza) v pediatrickej populacii naznacuju, ze pri
liecbe Pedismof Infant sa mézu vyskytnut’ tieto neziaduce ucinky.

Trieda systémovych orgianov | MedDRA preferovany vyraz | Frekvencia®
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest cholestaza menej Casté
hyperbilirubinémia nezname
Poruchy metabolizmu a vyzivy ~ hypertriacylglycerolémia Casté
hyperglykémia Casté
hyperlipidémia menej Casté
Celkové ochorenia a reakcie pyrexia menej Casté
v mieste podania

a. Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); Zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000); Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); Nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Pri inych zmesiach parenteralnej vyzivy boli hlasené nasledujuce neziaduce Gcinky. Pri vyskyte tychto
neziaducich G¢inkov sa ma infzia Pedismof Infant zastavit’ alebo, ak je to nevyhnutné, pokra¢ovat’
v inflzii so zniZenou rychlostou/davkou.

Syndrém pret'azenia tukom

Syndrom pret’azenia tukom je zriedkavy stav, ktory bol hlaseny pri intraven6znom podévani emulzii
lipidov a je charakterizovany nahlym zhorSenim stavu pacienta (napr. horacka, anémia, leukopénia,
trombocytopénia, poruchy koagulacie, hyperlipidémia, hepatomegalia, zhorSenie funkcie peCene

a prejavy centralneho nervového systému, ako je koma). Znizena alebo obmedzena schopnost’
metabolizovat lipidy obsiahnuté v Pedismof Infant sprevadzana predizenym plazmatickym klirensom
(veduci k vyssim hladinam lipidov) moze spdsobit’ tento syndrém. Hoci sa syndrom pretazenia tukom
najcCastejSie pozoroval pri prekro¢eni odporucanej davky lipidov alebo rychlosti infizie, boli opisané aj
pripady, ked’ sa lipidova emulzia podéavala podl'a pokynov. Po ukonceni podavania emulzie lipidov st
priznaky st zvyc€ajne reverzibilné.
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Nadmern4 infiizia aminokyselin

Tak ako iné roztoky aminokyselin, aj aminokyseliny obsiahnuté v Pedismof Infant m6zu sp6sobit’
neziaduce ucinky, ak sa prekroci odporacana rychlost infizie. Tieto u¢inky st nauzea, vracanie,
triaska a potenie. Infiizia aminokyselin méze sposobit’ aj zvysenie telesnej teploty. Pri poruche funkcie
obli¢iek sa mézu vyskytnut’ zvysené hladiny metabolitov obsahujucich dusik (napr. kreatinin,
mocovina).

Nadmerna infizia glukozy
Ak sa u pacienta prekroci kapacita klirensu glukdzy, moze dojst’ k vzniku hyperglykémie, glykozuarie
a hyperosmolarneho syndromu.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Aby sa predislo predavkovaniu alebo chybdm pri mieSani (pozri tiez Cast’ 6.6) pri manipulacii

s malymi objemami je nevyhnutné dodrZiavat’ odporucania na davkovanie uvedené v Casti 4.2.
Do6sledné monitorovanie biochemickych parametrov je nevyhnutné pre odhalenie chyb v liecbe, t. j.
predavkovania.

V pripade predavkovania sa méze vyskytnat’ hypervolémia, nerovnovaha elektrolytov, syndrom
pretazenia tukmi, hyperglykémia alebo iné neziaduce udalosti (pozri Cast’ 4.8) vratane napr.
nevol'nosti, vracania a triasky. Infiizia sa musi okamzite zastavit’.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum, avSak prejavy a priznaky predavkovania su po zastaveni
infuzie zvycajne reverzibilné. Ak priznaky pretrvavaju aj po preruseni infizie, moze byt nevyhnutna
diuréza, hemodialyza alebo hemofiltracia. Dalgie terapeutické opatrenia zavisia od konkrétnych
priznakov a ich zavaznosti.

Po obnoveni podavania infuzie po ustupe priznakov, sa odporuca rychlost’ infuzie zvySovat’ postupne
a asto monitorovat’.

Dokladné monitorovanie biochemickych parametrov je nevyhnutné na odhalenie chyb v liecbe, t. j.
predavkovania, a na spravnu liecbu vSetkych odchylok.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu ATC kod: BOSBA10

Roztok aminokyselin v Pedismof Infant obsahuje vsetky esencialne a semi-esencialne aminokyseliny
(t. j. arginin, cystein, glycin, prolin a tyrozin, ako aj taurin) pre novorodencov. Aminokyseliny sa
vyuzivaju predovsetkym na syntézu bielkovin, slizia tiez ako prekurzory pre mnohé biochemické
drahy a s dolezitymi zlozkami rdznych signalnych molekil. Konkrétne taurin je dolezity pri
stabilizacii membranového potencialu, tvorbe ZI€ovych soli, raste, dozrievani mozgu a vyvine sietnice.

Zdrojom sacharidov v Pedismof Infant je glukéza.
Pre novorodencov je dolezitd ako primarny zdroj energie, pretoze sa moze vyuzivat’ priamo bez
enzymatickej premeny a je nevyhnutnym zdrojom energie pre metabolizmus mozgu.

Lipidova emulzia v Pedismof Infant sa sklada zo SMOFlipidu 20%, zmesi s6jového oleja,
triacylglycerolov so stredne dlhym retazcom, olivového a rybieho oleja.

Poskytuje mastné kyseliny vo forme triacylglycerolov, ktoré sa hydrolyzuju lipoproteinovou lipazou
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a uvolnuji vol'né mastné kyseliny. Mastné kyseliny sliizia ako zdroj energie vo forme
triacylglycerolov, ako Strukturalne zlozky bunkovych membran a tkaniv vo forme fosfolipidov
a glykolipidov a ako sekundérne prenasace a mediatory.

Soéjovy olej ma vysoky obsah polynenasytenych mastnych kyselin, pozostavajacich najmé z dvoch
esencialnych mastnych kyselin, kyseliny linolovej (LA, omega-6 mastnd kyselina) a kyseliny alfa-
linolénovej (ALA, omega-3 mastna kyselina). Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom obsahujt
mastné kyseliny so stredne dlhym ret’azcom, ktoré sa rychlo oxiduju a poskytuji telu okamzite
dostupnt1 energiu.

Olivovy olej je bohaty na mononenasyteni mastnu kyselinu olejovi (omega-9 mastna kyselina).

Rybi olej je bohaty na polynenasytené mastné kyseliny s vel'mi dlhym retazcom omega-3 (PUFA),
ako je kyselina eikosapentaenova (EPA) a kyselina dokosahexaenovd (DHA), a obsahuje mastnu
kyselinu s veI'mi dlhym ret'azcom omega-6, kyselinu arachidonovii (AA). AA, EPA a DHA st
prekurzory eikosanoidov, ako su prostaglandiny, tromboxany a leukotriény. Aj ked” pred¢asne
narodeni novorodenci st schopni syntetizovat AA z LA a DHA z ALA, premena je vel'mi obmedzena.
DHA a AA su dolezité pre vyvoj mozgu a normalny telesny rast. Hlavna akumulacia DHA v mozgu

a nervovom tkanive prebicha pocas posledného trimestra tehotenstva a v sietnici od 24. gestaéného
tyzdiia az do narodenia. EPA je primarnym prekurzorom mastnych kyselin s vel'mi dlhym retazcom
(C24-C36) syntetizovanych v sietnici.

Zmes lipidovej emulzie zo 4 olejov obsahuje esencidlne mastné kyseliny LA s obvyklou koncentraciou
priblizne 35 mg/ml (rozsah 28 az 50 mg/ml) a ALA s obvyklou koncentraciou priblizne 5 mg/ml
(rozsah 3 az 7 mg/ml), ako aj PUFA s vel'mi dlhym retazcom pochadzajlice z rybieho oleja EPA

s obvyklou koncentraciou priblizne 5 mg/ml (rozsah 2 az 7 mg/ml) a DHA s obvyklou koncentraciou
priblizne 4 mg/ml (rozsah 2 az 7 mg/ml).

All-rac-o-tokoferol v lipidovej emulzii chrani nenasytené mastné kyseliny pred peroxidaciou lipidov
a oxida¢nym stresom.

V publikovanych stadiach so SMOFlipidom sa v profile mastnych kyselin u pediatrickych pacientov,
ktori dostavali lipidova emulziu, zistilo zvySenie omega-3 mastnych kyselin v plazmatickych
lipoproteinoch a fosfolipidoch ¢ervenych krviniek, a teda zodpovedal zloZeniu podanej lipidovej
emulzie. Koncentracie kyseliny arachidonovej v plazmatickych fosfolipidoch u pred¢asne narodenych
novorodencov boli porovnateI'né medzi SMOFlipidom a Standardnou emulziou zo so6jového oleja.

V oboch skupinach doslo k porovnateI'nému zvyseniu telesnej hmotnosti. U Ziadneho zo skimanych
pacientov sa nezistili klinické ani biochemické prejavy nedostatku esencialnych mastnych kyselin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny, lipidy a gluk6za v Pedismof Infant sa distribuuji, metabolizuju a vylucuji podobne
ako ziviny z peroralnej alebo enteralnej vyzivy.

Biologicka dostupnost’ Pedismof Infant podavaného intravenoznou infuziou je 100 %.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su k dispozicii Ziadne predklinické idaje tykajuce sa hodnotenia bezpecnosti nad ramec tych,
ktoré su uz zahrnuté v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Pomocné latky Komora
s aminokyselinami Komora s glukézou | Komora s lipidmi

all-rac- a -Tokoferol (E307) - - X

Kyselina octova, I'adova* X - -
(E260)

Glycerol (E422) - -

Purifikované vajecné - -
fosfolipidy

Hydroxid sodny* (E524) - -

Oleat sodny - -

it b

Voda na injekcie X X

* na pravu pH

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku v pévodnom balent

2 roky

Cas pouzitelnosti po zmiesani obsahu komér vaku

Stabilita zmiesaného dvojkomorového a trojkomorového vaku pri pouzivani bola preukazana pocas 7
dni pri teplote 2 °C — 8 °C a nasledne pocas 48 hodin pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C), vratane doby
podavania. Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial’ mieSanie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Cas pouczitelnosti po zmiesani s aditivami

Stabilita dvojkomorového a trojkomorového vaku zmieSaného s aditivami pri pouzivani (pozri Cast’
6.6) bola preukazana pocas 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C a nasledne 48 hodin pri izbovej teplote

(20 °C — 25 °C), alebo 24 hodin pri teplote 37 °C + 2 °C, vratane doby podavania.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’, za
¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial pridavanie aditiv neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Pri pouziti u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky sa ma roztok (vo vakoch a infaznych
supravach) chranit’ pred svetlom az do ukoncenia podavania (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovévajte v mraznicke. Uchovavajte vo vonkajSom prebale.

Cas pouzitelnosti po zmieSani obsahu komor vaku: pozri Cast’ 6.3.
Cas pouzitelnosti po zmiesani s aditivami: pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie pozostava z vnutorného viackomorového vaku a vonkajsieho prebalu s kyslikovou bariérou.
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Vnutorny vak (primarny obal) je rozdeleny na tri komory tesniacim spojom, ktory sa da pretrhnut’.
Medzi vnutornym vakom a vonkaj$im prebalom (sekundarnym obalom) je vlozeny absorbér kyslika.
Pri neumyselnom naruseni integrity vonkajsieho prebalu s kyslikovou bariérou, je sti¢ast'ou balenia aj
indikator integrity medzi vnitornym vakom a vonkajS$im prebalom s kyslikovou bariérou. Pred
odstrdnenim vrchného prebalu sa mé skontrolovat’ indikator integrity. Ak je indikator Cierny, vrchny
prebal je poskodeny a liek sa mé zlikvidovat.

Vnutorny vak je vyrobeny z viacvrstvového polymérového filmu Biofine, ktory pozostava

z polypropylénu a syntetickej gumy. Infizny port a port pre aditiva su vyrobené z polypropylénu

a syntetickej gumy s uzavermi zo syntetického polyizoprénu. Slepy port, ktory sa pouziva iba pocas
vyroby, je vyrobeny z polypropylénu a syntetickej gumy s uzaverom zo syntetického polyizoprénu.

Velkost balenia:
6 x 500 ml

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Névod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite len v pripade, ak roztoky aminokyselin a gluko6zy st Cire,
a bezfarebné alebo svetlozIté a lipidova emulzia je biela a homogénna. Obsah dvoch alebo troch
aktivovanych komor sa musi zmiesat’ pred pouzitim a pred pridanim akéhokol'vek aditiva cez port pre
aditiva.

Po pretrhnuti tesniacich spojov sa ma vak trikrat prevratit’, aby vznikla biela homogénna emulzna zmes
bez naznaku oddelovania faz.

Schematicky obrazok vaku

. Zarezy vo vrchnom prebale
. Uchyt 2
. Otvor na zavesenie vaku

. Oddelitel'né tesniace spoje

. Slepy port (tento port nepouzivajte)

. Port pre aditiva (biely) ol @ & @
;N
9

. Infazny port (modry) 4 4
. Absorbér kyslika*

. Indikator integrity*
umiestnené medzi vakom a vrchnym prebalom o 5;{

¥ O 00 1IN W b~ W~

A. Glukoza S r
B. Aminokyseliny ( D
C. Lipidy

1. Kontrola vaku

e Pred odstranenim vrchného prebalu sa ma skontrolovat’ indikator integrity. Ak je indikator uplne
¢ierny, vrchny prebal je poskodeny a liek sa m4 zlikvidovat'. Ak ma indikator aktikol'vek inu farbu
ako jednoliatu ¢iernu, je bezpecné liek pouzit’.

e Pouzite len vtedy, ak st roztoky aminokyselin a glukozy Cire a bezfarebné alebo svetlozIté a emulzia
lipidov je biela a homogénna.
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2. Odstranenie vonkaj$ieho prebalu

Pri odstrafiovani vrchného prebalu drzte vak vo
vodorovnej polohe a odtrhnite od zarezu
v blizkosti portov pozdlz horného okraja.

Potom len odtrhnite dlhsiu cast’, stiahnite vrchny
prebal a zlikvidujte ho spolu s absorbérom kyslika
a indikatorom integrity.

3. ZmieSanie

Dizajn vaku umoznuje aktivaciu 3 komor (lipidy, aminokyseliny, gluk6za) alebo 2 komor (len
aminokyseliny a gluk6za) v zavislosti od potreby pacienta.

3.1 Aktivacia 3 komor (zmieSanie 3 roztokov pretrhnutim dvoch tesniacich spojov)

Vak polozte na Cisty, rovny povrch stranou
s textom nahor a portami smerujicimi od vas.

Vak pevne zrolujte zo strany uchytu smerom

k portom, najprv pravou rukou a potom neustalym

tlakom l'avou rukou, kym sa nepretrhn vertikalne =
spoje. /ﬁ‘

Najprv sa ma zmiesat’ obsah komor

s aminokyselinami a glukézou a az potom obsah
komory s lipidmi. Vertikalne spoje sa pretrhna
v dosledku tlaku tekutiny.

Obsah troch komor zmieSajte prevratenim vaku 3-
krat, kym sa zlozky dokladne nepremiesaju (cely
obsah je biely).

Kvapaliny sa lahko mieSaju, aj ked’ nie su vertikalne
spoje uplne pretrhnuté.

3.2 Aktivacia 2 komor (zmieSanie 2 roztokov pretrhnutim tesniaceho spoja medzi komorou
s aminokyselinami a komorou s glukdzou)

Vak polozte na Cisty, rovny povrch stranou
s textom nahor a portami smerujicimi od vas.

Vak pevne zrolujte zo strany uchytu smerom

k portom, najprv pravou rukou a potom neustalym
tlakom l'avou rukou, kym sa nepretrhne vertikalny
spoj medzi komorou s aminokyselinami

a glukozou. Vertikalny tesniaci spoj sa pretrhne

v dosledku tlaku tekutiny.
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Netlacte na tesniaci spoj vedla komory s lipidmi,
aby sa tato komora neaktivovala.

Obsah dvoch komor zmieSajte prevratenim vaku
3-krat, kym sa zlozky dokladne nepremiesaju
(Ciry roztok)

Kvapaliny sa lahko miesaju, aj ked’ nie su vertikalne
spoje uplne pretrhnuté.

4. Aditiva (ak boli predpisané)

Vak opét polozte na rovny povrch. Kratko pred
pridanim aditiv odlomte biely uzaver portu pre
aditiva, oznaceny Sipkou smerujucou do vaku.
Pridrzte port pre aditiva. Vlozte ihlu cez stred
portu pre aditiva a aditivum (so zndmou
kompatibilitou) vstreknite.

Medzi pridanim jednotlivych aditiv vak 3-krat
prevrat'te a dokladne premiesajte.

Membrana portu pre aditiva je pri prvom pouZiti
sterilna. Pri pridavani pouzivajte asepticku
techniku.

5. Dokonéenie pripravy

Bezprostredne pred vloZenim infiznej sipravy
odlomte modry uzaver infuzneho portu oznaceny
Sipkou smerujicou od vaku.

Pridrzte infizny port. Vtlacte hrot do infuzneho

portu miernym ota¢anim zapéstia, kym sa hrot kfa :
nezasunie. Hrot ma byt Gplne zasunuty, aby bol @
zaisteny na mieste.

Membrana infuzneho portu je pri prvom pouZiti
sterilnd.

Pouczite infiiznu supravu bez odvzdusnenia alebo
uzavrite privod vzduchu na odvzdusnenom sete.

6. Zavesenie vaku

Vak zaveste za otvor pod uchytom. ‘—@/i——

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite st dostupné pre lieky Peditrace, Vitalipid N Infant, Soluvit N a Sodium
glycerophosphate Fresenius v definovanych mnozstvach a pre generika elektrolytov v definovanych
koncentraciach. Pri pridavani elektrolytov sa ma vziat’ do tivahy uZz pritomné mnozstvo tychto
elektrolytov vo vaku, aby sa pokryli klinické potreby pacienta. Vygenerované udaje podporuju
pridavanie aditiv do aktivovaného vaku podl'a nizsie uvedenej sthrnnej tabul’ky:
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Rozsah kompatibility trojkomorového vaku stabilného 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C, nasledne
bud’ 48 hodin pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C), alebo 24 hodin pri teplote 37 °C £2 °C

Jednotky | Maximalny celkovy obsah
Pedismof Infant velkost’ vaku ml 500
Aditiva Objem
Peditrace ml 0-8,5
Soluvit N injek¢na 0-0,5
liekovka
Vitalipid N Infant ml 0-30
Limity elektrolytov’
Sodik mmol/l <100
Draslik mmol/l <100
Horcik mmol/l <5
gl;%:aeﬁgi(goggifge(sroeii;ﬁus) mmol/l <30

Zahrina mnozstva zo vSetkych liekov

Rozsah kompatibility dvojkomorového vaku stabilného 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C, nasledne
bud’ 48 hodin pri izbovej teplote (20 °C — 25 °C), alebo 24 hodin pri teplote 37 °C £2 °C

Jednotky Maximalny celkovy obsah

Pedismof Infant vel’kost’ vaku, ml 446,4
komory s gluk6zou
a aminokyselinami

Aditiva Objem
Peditrace ml 0-28,5
Soluvit N, rekonstituovany s vodou injekéna 0-04
na injekcie liekovka

Limity elektrolytov'

Sodik mmol/l <100

Draslik mmol/l <100

Hor¢ik mmol/l <5

Organicky fosfat (Sodium

glycerophosphate Fresenius) mmol/l <30

Zah#iia mnozstva zo vSetkych liekov
Poznamka: Tieto tabul’ky slizia na ur€enie kompatibility. Nie st ndvodom na ddvkovanie.
Pred predpisanim uvedenych liekov si precitajte ich schvalené znenie stihrnu charakteristickych

vlastnosti lieku.
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Kompeatibilita s d’al§imi aditivami a ¢as pouzitelnosti rozlicnych primesi st dostupné na vyziadanie.

Ak sa k lieku Pedismof pridavaju roztoky, ma sa zvazit' osmolarita konecnej zmesi, aby sa zvolila
vhodna cesta infuzie (centralna alebo periférna) (pozri tiez ¢ast’ 4.2). Osmolaritu je mozné vypocitat’
suctom sucinov osmolarity a objemu jednotlivych roztokov, vydelené si¢tom objemov vsetkych
zmieSanych roztokov (celkovy objem v litroch):

(Osm.Pedismof x Objem)+(0Osm.Roztok 1 x Objem)+(Osm. Roztok 2 x Objem)+--
celkovy Objem (Pedismof+Roztok 1+Roztok 2+---)

konetni Osm.=

Osm. = osmolarita [miliosmoly na liter, mosm/I]

Objem = objem v litroch [1]

Roztok 1 = pridany roztok cislo 1

Roztok 2 = pridany roztok ¢islo 2

... = d’alSie pridané roztoky, ak je to relevantné

X = vynasobené

Pridavanie sa ma uskutoc¢nit’ za aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie. Zmes, ktora zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pri pouziti u novorodencov a u deti do 2 rokov chraiite pred svetlom az do ukoncenia podavania. Pri
vystaveni lieku Pedismof Infant okolitému svetlu, najméa po pridani stopovych prvkov a/alebo
vitaminov, vznikajl peroxidy a iné produkty rozkladu, ktorych mnozstvo mozno znizit ochranou pred
svetlom (pozri Casti 4.2, 4.4 a 6.3).
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