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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Pedismof Pediatric
infizna emulzia

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vasmu diet’at’u podaju tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara vasho diet’at’a, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na lekéara vasho dietat’a, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pedismof Pediatric a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako va§mu dietatu podajii Pedismof Pediatric
Ako sa Pedismof Pediatric podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pedismof Pediatric

Obsah balenia a d’alSie informacie

SUnhAL =

1. Co je Pedismof Pediatric a na ¢o sa pouZiva

Pedismof Pediatric je infuzna emulzia, ktora je Specialne vyrobena na zabezpec€enie spravnej vyzivy
u novorodencov (donosenych), doj¢iat, deti a dospievajucich. Vasmu dietat'u sa podava po kvapkach
do krvi (intravenozna infazia), ak vase dieta nie je schopné zjest’ vSetku stravu Gstami.

Pedismof Pediatric obsahuje aminokyseliny (zlozky pouzivané na stavbu bielkovin), elektrolyty (soli),
glukézu (sacharidy) a lipidy (tuk).

Pedismof Pediatric je dostupny vo forme trojkomorového plastového vaku. Jednotlivé komory
obsahuju:

- 6,5 % roztok aminokyselin s elektrolytmi

- 18,2 % roztok glukdzy

- 20 % lipidov emulziu

Lekar sa moze rozhodnt, Ze lipidy vaSmu dietat'u nepoda. V takom pripade sa pred podanim vasmu
dietat'u vo vaku zmieSaju len dve z troch komor (komora s gluk6zou a aminokyselinami,
dvojkomorovy vak).

Pedismof Pediatric sa musi pouzivat’ len pod lekarskym dohl'adom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako va¥mu dietat'u podaji Pedismof Pediatric

Vasmu diet’at’u sa Pedismof Pediatric nepoda v nasledujucich pripadoch:

S roztokmi glukézy a aminokyselin zmieSanymi vo vaku (aktivovany dvejkomorovy vak):

- ak je vase dieta alergické (precitlivené) na vajcia, ryby, soju, arasidy alebo na ktortikol'vek
z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ma vaSe diet'a vrodené problémy s vyuzivanim a metabolizmom aminokyselin,

- ak ma vase diet’a v krvi prili§ vela cukru (hyperglykémia),

- ak ma vase dieta v krvi prili§ vel'a soli,

- ak je vase diet'a novorodenec (vo veku 28 dni alebo menej), Pedismof Pediatric (alebo iné
roztoky obsahujlice vapnik) sa nesmie podat’ sucasne s ceftriaxénom (antibiotikum), a to ani
v pripade, Ze sa pouzivaju oddelené infuzne linky. Existuje riziko tvorby ¢astic v krvnom obehu
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vasho dietat’a, ktoré moéze byt smrtel'né.

S roztokmi glukézy, aminokyselin a lipidovou emulziou zmieSanymi vo vaku (aktivovany

trojkomorovy vak).

Vsetky vyssie uvedené situacie uvedené pre aktivovany dvojkomorovy vak a nasledujuce:

- ak ma vaSe diet’a v krvi prili§ vela lipidov (hyperlipidémia) alebo triacylglycerolov
(hypertriglyceridémia).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na lekara predtym, ako vasmu diet’at'u podaji Pedismof Pediatric, ak ma vaSe diet’a:
- problémy s oblickami,

- diabetes mellitus (cukrovku),

- problémy s pecetiou,

- zavaznu infekciu (sepsu),

- tekutinu v pl'acach (pl'aicny edém) alebo zlyhavanie srdca.

Ak sa u vasho dietat’a pocas infuzie objavi horacka, vyrazka, opuch, problémy s dychanim, zimnica,
potenie, nevolnost’ alebo vracanie, ihned’ to oznamte zdravotnickemu pracovnikovi, pretoze tieto
priznaky moézu byt spdsobené alergickou reakciou alebo vase dieta dostalo prilis vel’a lieku.

Lekar vasho dietat’a bude pravidelne kontrolovat’ krv vasho dietata. Vysetri funkciu pecene a d’alSie
parametre.

Iné lieky a Pedismof Pediatric
Ak vase dieta uziva alebo v poslednom ¢ase uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
lekarovi vasho diet’ata.

Lekar bude vase dieta pozorne sledovat’, ak uziva antikoagulancid, napriklad kumarin alebo warfarin,
ktoré zabranuju zrazaniu krvi. Olivovy a s6jovy olej prirodzene obsahujii malé mnozstvo vitaminu K1,
ktory méze ovplyvnit ucinok tychto liekov.

Ak je vase dieta novorodenec (vo veku 28 dni alebo menej), vas lekar zabezpeci, aby sa Pedismof
Pediatric (alebo iné roztoky obsahujuce vapnik) nepodaval spolu s ceftriaxénom (antibiotikum), aj ked’
sa pouziju oddelené infuzne linky. Existuje riziko tvorby ¢astic v krvnom obehu vasho dietat’a, ktoré
modze byt smrtel'né.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak je vase dieta tehotné alebo doj¢i, si mysli Ze je tehotné alebo planuje otehotniet’, porad’te sa
s lekarom vésho dietata predtym, ako mu bude podany tento liek.

Pocas tehotenstva alebo dojc¢enia bude vase diet’a dostavat’ Pedismof Pediatric len vtedy, ak lekar
povazuje liecbu za nevyhnutnu. Dojcenie je pocas liecby tymto liekom mozné.

3. Ako sa Pedismof Pediatric podava

Lekar vasho dietata rozhodne o davke v zavislosti od telesnej hmotnosti a zdravotného stavu vasho
dietat’a. Pedismof Pediatric bude vasmu dietatu podavat’ zdravotnicky pracovnik.

Tento liek je infuzna emulzia. Podava sa cez plastovi hadicku do velkej Zily v hrudniku vasho
dietata.

Lekar sa mo6ze rozhodnt’, Ze lipidy vaSmu dietatu nepoda. Dizajn vaku Pedismof Pediatric umoznuje
v pripade potreby pretrhnut’ len tesniaci spoj medzi komorami s aminokyselinami a glukézou.
Tesnenie medzi komorami s aminokyselinami a lipidmi zostava v tomto pripade neporusené. Obsah
vaku sa potom moze podavat bez lipidov. Obsah komory s gluk6ézou sa nema nikdy podavat’
samostatne.
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Vekova skupina

Pedismof Pediatric je infuzna emulzia, ktora je Specidlne vyrobena na zabezpe€enie spravnej vyzivy
u novorodencov (donosenych), dojciat, deti a dospievajucich. Vasmu dietat'u sa podava po kvapkach
do krvi (intravenozna infuzia), ak vaSe dieta nie je schopné zjest’ vSetku stravu tistami.

AKk vaSe diet’a dostane viac Pedismof Pediatric, ako ma

Je nepravdepodobné, Ze vase dieta dostane prilis vela lieku, pretoze Pedismof Pediatric podava
zdravotnicky persondl. Napriek tomu si pozrite ¢ast’ 4, kde najdete mozné prejavy a priznaky podania
prili§ vel’kého mnozstva tuku, aminokyselin a/alebo glukozy.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa lekara vasho dietat’a
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spésobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého
diet’at’a.

Ak spozorujete akékol'vek zmeny v tom, ako sa vase diet’a citi poCas liecby alebo po nej, okamzite to
oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak sa vyskytnu vedlajsie Gi¢inky, moze byt potrebné, aby zdravotnicky pracovnik infaziu lieku
Pedismof Pediatric zastavil alebo v nej pokracoval so znizenou rychlost’ou/davkou.

Vysetrenia, ktoré urobi lekar pocas pouzivania lieku vasim dietatom, by mali minimalizovat’ riziko
vedrlajsich ucinkov.

Casté: méze postihovat az 1 z 10 ludi
- Vysoké hladiny tukov (tzv. triglyceridov) v krvi, ktoré vedi k stavu znamemu ako
hypertriglyceridémia.
- Vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémia), ktoré si mézu vyzadovat’ monitorovanie alebo
liecbu.

Menej caste: moze postihovat' az 1 zo 100 ludi
- Vysoké hladiny tukov (tzv. lipidov) v krvi, ktoré vedu k stavu znamemu ako hyperlipidémia.
- Stav, ked’ ZI¢ (tekutina produkovana pecenou) nemodze spravne pradit’ do Creva (cholestaza).
- Horucka (pyrexia).

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov
- Vysoké hladiny bilirubinu v krvi (hyperbilirubinémia), ktoré mozu viest’ k zozltnutiu koze
alebo o¢i (stav nazyvany Zltacka).

Pri inych zmesiach parenteralnej vyzivy boli hlasené nasledujuce vedlajsie ti¢inky.

Syndréom pret’aZenia tukmi

Syndrom pretazenia tukmi je zriedkavy stav, ktory je spdsobeny znizenou alebo obmedzenou

schopnostou odstraiiovat’ lipidy obsiahnuté v Pedismof Pediatric. Nasledujuce prejavy a priznaky

tohto syndromu zvycajne ustipia po zastaveni infuzie lipidovej emulzie:

- Nahle zhorSenie zdravotného stavu pacienta

- Vysoké hladiny tukov v krvi (hyperlipidémia)

- Horucka

- Tukova infiltracia pe¢ene (hepatomegalia)

- ZhorSenie funkcie peCene

- Znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré moze sposobit’ bledost’ koze a slabost’ alebo
dychavicnost’ (anémia)
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- Nizky pocet bielych krviniek, ktory moze zvysit riziko infekcie (leukopénia)

- Nizky pocet krvnych dosti¢iek, ktory moze zvysit riziko vzniku modrin a/alebo krvacania
(trombocytopénia)

- Poruchy zrazania krvi, ktoré ovplyviiuju schopnost’ krvi zrazat’ sa

- Koma, ktora si vyzaduje hospitalizaciu

VedPajsie ucinky suvisiace s aminokyselinami

Pri podani velkého mnozstva lieku m6zu aminokyseliny v Pedismof Pediatric spdsobit’ vedl'ajsie
ucinky, Tieto t€inky moézu byt’ nauzea, vracanie, triaska a potenie. Infuzia aminokyselin moze tiez
vyvolat’ zvySenie telesnej teploty.

VedPajsie ucinky suvisiace s gluk6zou

Pri podani velkého mnozstva glukozy vasmu diet’at'u, bude mat’ vase diet’a v krvi prili§ vela cukru
(hyperglykémia) a prili$ vel'a cukru v mo¢i (glykozuria). To moze viest' k stavu nazyvanému
hyperosmolarny syndrom.

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na lekara alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pedismof Pediatric
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovévajte vo vonkajSom prebale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na vaku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pri pouziti u novorodencov a deti mladSich ako 2 roky sa ma roztok (vo vakoch a infiznych
supravach) chranit’ pred svetlom az do ukon¢enia podavania (pozri ¢ast’ 2).

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pedismof Pediatric obsahuje
Pozri informacie uréené pre zdravotnickych pracovnikov na konci pisomnej informacie.

Ako Pedismof Pediatric vyzera a obsah balenia

Pedismof Pediatric, infuzna emulzia pozostava z trojkomorového vakového systému, kde jedna
komora obsahuje roztok aminokyselin, jedna obsahuje roztok glukozy a jedna obsahuje emulziu
lipidov.

Velkost’ vaku Roztok aminokyselin | Glukéza 18,2 % Lipidova emulzia 20 %
6,5 % s elektrolytmi SMOFlipid

1 000 ml 319 ml 573 ml 108 ml

1 500 ml 479 ml 859 ml 162 ml

V zavislosti od potrieb vasho dietat’a sa roztoky z dvoch alebo troch komor pred podanim dietatu
zmie$aju vo vaku.

Vzhlad pred zmieSanim:
Roztoky glukdzy a aminokyselin su ¢ire, bezfarebné alebo svetlozlté a neobsahuju ziadne Castice.

4
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Lipidova emulzia je biela a homogénna.

VzhPad po zmieSani:

Roztok v aktivovanom dvojkomorovom vaku je ¢iry, bezfarebny alebo svetlozlty a neobsahuje Ziadne
Castice.

Emulzia v aktivovanom v trojkomorovom vaku je rovnorod4 a mliecne biela.

Absorbér kyslika a indikator integrity si umiestnené medzi vakom a vonkaj$im prebalom.

VelPkosti balenia:
6x1000ml
4 x 1500 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 754 50 Uppsala, Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Pedismof N 0,3%, emulsie voor infusie
Pedismof N 0,3%, émulsion pour perfusion
Pedismof N 0,3%, Emulsion zur Infusion

Ceska republika Pedismof Pediatric

Dansko Pedismof

Estonsko Pedismof Junior

Finsko Pedismof infuusioneste, emulsio

Francie Pedismof 3, émulsion pour perfusion

Holandsko Pedismof N 0,3%, emulsie voor infusie

Chorvatsko Pedismof Junior, emulzija za infuziju

frsko Pedismof

Island Pedismof Junior

Litva Pedismof Junior infuziné¢ emulsija

Lotyssko Pedismof Junior emulsija infiizijam

Mad’arsko Pedismof Pediatric emulzios infizio

Nemecko Pedismof Junior Emulsion zur Infusion

Norsko Pedismof

Pol'sko Pedismof Junior

Portugalsko Pedismof Junior

Rakusko Pedismof Junior, Emulsion zur Infusion

Rumunsko Pedismof Junior, emulsie perfuzabila

Slovensko Pedismof Pediatric

Slovinsko Pedismof Pediatric emulzija za infundiranje

Spanielsko Pedismof Junior

Svédsko Pedismof infusionsvitska, emulsion

Taliansko Pedismof
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v februari 2026.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Bez predchadzajuceho overenia kompatibility (pozri tabul’ku 3 a 4 nizsie) sa do vaku nemaji pridavat
ziadne aditiva.

Len na jednorazové pouzitie.

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

Navod na pouZitie

Schematicky obrazok vaku

. Zarezy vo vrchnom prebale
. Uchyt 2
. Otvor na zavesenie vaku 2
. Oddelitelné tesniace spoje

. Slepy port (tento port nepouzivajte)
. Port pre aditiva (biely) S 8 A
. Infazny port (modry) 4 4

. Absorbér kyslika*

. Indikator integrity*
umiestnené medzi vakom a vrchnym prebalom Y h;é

a &

¥ O 00 1N DN A~ W —

A. Glukoza
B. Aminokyseliny
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 ma zlikvidovat. Ak ma indikator akiikol'vek inu farbu
ako jednoliatu Ciernu, 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.

2. Odstranenie vonkaj$ieho prebalu

Pri odstrafovani 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.
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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 smerujlicimi od vas.

Vak pevne zrolujte zo strany tchytu smerom
k portom, najprv pravou rukou a potom neustalym
tlakom l'avou rukou, kym sa nepretrhnu vertikalne z

spoje. /K/‘

Najprv sa ma zmiesat’ obsah komor

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

Obsah troch komér 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 glukoézou. Vertikalny tesniaci spoj sa pretrhne

v dosledku tlaku tekutiny.

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 mieaju, aj ked nie su
vertikdlne spoje uplne pretrhnuté.
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4. Aditiva (ak boli predpisané)

Vak opit polozte na rovny povrch. Kratko pred
pridanim aditiv odlomte biely uzaver portu pre
aditiva, oznaCeny $ipkou 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. Dokoncenie pripravy

Bezprostredne pred vlozenim infiznej stpravy
odlomte modry uzaver infuzneho portu oznaceny
Sipkou smerujicou od vaku.

Pridrzte inflzny port. Vtlacte hrot do infizneho
portu miernym ota¢anim zapdstia, kym sa hrot

nezasunie. Hrot ma byt Gplne zasunuty, aby bol &
zaisteny na mieste.

Membrana infuzneho portu je pri prvom pouZiti
sterilna.

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

6. Zavesenie vaku

Vak zaveste za otvor pod uchytom. “—%\7

Upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rychlost’ infazie

Aby sa predislo rizikam spojenym s prili§ rychlym podanim infuzie, odporti¢a sa pouzivat’ kontinualnu
a dobre kontrolovant1 infiziu, ak je to mozné, pomocou volumetrickej pumpy.

Realimentacny syndrom

U novorodencov s nizkou porodnou hmotnostou a s vel'mi nizkymi zasobami elektrolytov moze
podévanie parenteralnej vyZzivy vyvolat’ realimenta¢ny syndrom, charakterizovany posunom
vnutrobunkovych koncentracii draslika, fosforu a hor¢ika. Moze tiez dojst’ k rozvoju deficitu tiaminu
a k retencii tekutin. Na prevenciu tychto komplikacii sa odporaca opatrné a pomalé zacatie
parenteralnej vyZzivy, s primeranym prisunom vapnika, fosfatov a draslika, s doslednym
monitorovanim tekutin a elektrolytov.

Infekcia
Ked’Ze s pouzivanim intravendznych katétrov je spojené zvySené riziko infekcie, pri zavadzani katétra
a manipulacii s nim sa musia dodrzat’ prisne aseptické opatrenia, aby sa predislo kontaminAcii.
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Extravazicia
Extravazécia sa moze vyskytnt’ pri vSetkych intravendznych infuziadch. V mieste zavedenia katétra sa
maju denne vyhodnocovat lokalne priznaky extravazacie.

Ochrana pred svetlom

Vystavenie roztokov na intraven6znu parenteralnu vyzivu svetlu, najma po pridani primesi stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, méze mat’ neziaduce u¢inky na klinicky vysledok u novorodencov

v dosledku tvorby peroxidov a inych produktov rozkladu. Pri pouziti u novorodencov a deti mladsich
ako 2 roky sa ma Pedismof Pediatric chranit’ pred okolitym svetlom az do ukoncenia podavania.

Monitorovanie lie¢by/laboratérne testy

Pocas liecby sa ma sledovat’ stav tekutin a elektrolytov, acidobazicka rovnovaha, osmolarita séra,
sérova koncentracia triacylglycerolov, glukdza v krvi, funkcia peCene a obliciek, koagula¢né
parametre a kompletny krvny obraz vratane trombocytov.

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

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢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 Pediatric sa musia upravit’
zavazné poruchy rovnovahy elektrolytov a tekutin, zdvazné stavy pretaZenia tekutinami a zavazné
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 majl pozorne sledovat’.

Pacienti s nestabilnym stavom

V pripade nestabilného stavu (napr. po tazkych pourazovych stavoch, pri dekompenzovanom diabete
mellitus, akatnej faze cirkulaéného Soku, akitnom infarkte myokardu, zavaznej metabolickej acidéze,
zavaznej sepse a hyperosmolarnej kdme) sa ma infiizia Pedismof Pediatric sledovat’ a upravit podl'a
klinickych potrieb pacienta.

Vitamin E/Tokoferol

Séjovy olej, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, olivovy olej a rybi olej prirodzene obsahuju
rézne 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
vakuje 2,9 —4,1 mgna 250 mla 11,4 — 16,4 mg na 1 000 ml. Ak sa Pedismof pouziva ako 2-
komorovy vak (bez aktivovanej lipidovej komory), neobsahuje ziadny vitamin E (tokoferol).

Sposob podavania
Na intravenozne podanie infuziou do centralnej Zily.

Elektrolyty, vitaminy a stopové prvky sa mozu pridat’ podl'a isudku lekara, ak sa potvrdi
kompatibilita, a podl'a klinickych potrieb pacienta, pozri nizSie ¢ast’ Kompatibilita. Po primiesani
vitaminov, stopovych prvkov alebo inych aditiv sa ma pred vyberom cesty podania infuzie zvazit’
kone¢na osmolarita zmesi. Podrobné pokyny na vypocet osmolarity najdete nizsie v Casti
Kompeatibilita.
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Davkovanie

Odporucéané davkovanie a maximalna denné davka

Dévkovanie zavisi od energetického vydaja, telesnej hmotnosti pacienta, veku, klinického stavu a od
schopnosti metabolizovat’ zlozky lieku Pedismof Pediatric, ako aj od d’alsich energetickych zloziek
alebo makrozivin podavanych peroralne/enterdlne. U pediatrickych pacientov, ktori potrebuju
parenteralnu vyzivu, st 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 glukdézu. Aktivovany dvojkomorovy

vak obsahuje aminokyseliny a glukézu.

U novorodencov je odporuc¢ana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku do 120 ml/kg/deii a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku do 107 ml/kg/deni. Davka sa mdze pocas prvych dni postupne
zvySovat. Maximalna odporti¢ana denna davka 120 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

a 107 ml/kg pri aktivovanom dvojkomorovom vaku sa nema prekrocit’.

U dojciat je odporucana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku 80 az 100 ml/kg/den a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku 71 az 89 ml/kg/den. Davka sa mdze pocas prvych dni postupne
zvySovat. Maximalna odporti¢ana denna davka 100 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

a 89 ml/kg pri aktivovanom dvojkomorovom vaku sa nema prekrocit’.

U deti je odporacana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku 60 az 80 ml/kg/dei a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku 54 az 71 ml/kg/defn. Davka sa méze pocas prvych dni postupne
zvySovat. Maximalna odporti¢ana denna davka 80 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

a 71 ml/kg pri aktivovanom dvojkomorovom vaku sa nema prekrocit’.

U dospievajucich je odporuc¢ana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku 40 az 50 ml/kg/den a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku 36 az 45 ml/kg/den. Davka sa mdze pocas prvych dni postupne
zvySovat. Maximalna odporti¢ana denna davka 50 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

a 45 ml/kg pri aktivovanom dvojkomorovom vaku sa nema prekrocit’.

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

Donoseni Dojcata Deti Dospievajuci
novorodenci
Troj- Dvoj- Troj- Dvoj- Troj- Dvoj- Troj- Dvoj-
komorov komorov| komorov komorov| komorov komorovy | komorov komorov
y vak y vak y vak y vak y vak vak y vak y vak
Tekutina <120 <107 80—-100 71-89 | 60-80 54-71 40-50 36-45
(ml)
Lipidy (g) <2,6 - 1,8—2,2 - 1,3-1,7 - 09-1,1 -
Amino- <25 <25 ,7-2,1 1,7-2,1}13-1,7 13-1,7 |08-1,0 0,8-1,0
kyseliny (g)*
Glukoza (g) | <125 <125 83-10, 83-10,]63-83 63-83 |42-52 42-52
4 4
Energia <86 <60 58-72 40-50 |43-57 30-40 30-36  20-25
(kcal)
Elektrolyty (mmol)
Sodik <22 <22 ,5-19 15-18|1,1-1,5 1,1-1,5 |0,7-0,9 0,7-0,9
Draslik <2,0 <20 ,3-1,7 13-1,7|1,0-13 1,0-13 |0,7-0,8 0,7-0,8
Chlor <2,0 <20 ,3-1,7 13-1,7|1,0-13 1,0-13 |0,7-0,8 0,7-0,8
Vapnik <0,8 <0,8 0,5-0,7 0,5-0,7{04-05 04-05 |03 0,3
Fosfor <L0 <0,8 0,6-08 05-0,7]05-0,7 04-0,5 |04 0,3
Hor¢ik <0,2 <0,2 0,1-02 0,1-0,2]0,1 0,1 0,1 0,1

* Zlozka limitujaca davku: celkova davka musi byt v ramci odporacaného limitu davky aminokyselin

U novorodencov a dojciat sa ma Pedismof Pediatric podavat’ nepretrzite pocas 20 az 24 hodin.
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U stabilnych doj¢iat sa moze pouzit’ pravidelné (cyklickd) podavanie infuzia (podavanie kratSie ako
20 — 24 hodin). U deti a dospievajicich ma podavanie trvat’ prednostne 10 az 12 hodin formou
pravidelnej infizie. Obsah to istého vaku sa nema podavat’ dlhSie ako 24 hodin.

Maximaélna rychlost’ infuzie

Odporucand maximalna rychlost’ infuzie pri aktivovanom trojkomorovom vaku a dvojkomorovom
vaku u novorodencov a doj¢iat je uvedena v tabul’ke 2 a u deti a dospievajtcich v tabul’ke 3. Rychlost’
infuzie sa ur¢i vydelenim objemu trvanim infuzie.

Rychlost’ infuzie sa ma kontrolovat’ pomocou elektronického regulatora prietoku (infizna pumpa,
injektomat).

Tabul’ka 2 Odporicana maximalna rychlost’ infizie (jednotky/kg/h) u novorodencov a dojciat
pocas 20 hodin pri aktivovanom trojkomorovom a dvojkomorovom vaku podl’a

zloZiek
Aktivovany trojkomorovy vak Aktivovany dvojkomorovy vak
Donoseni Dojcata Donoseni Dojcata
novorodenci novorodenci

Tekutina (ml) 6,0 5,0 5,35 4,45

Lipidy (g) 0,13 0,11 - -
Aminokyseliny 0,13 0,11 0,13 0,11

(2)*

Glukodza (g) 0,63 0,52 0,63 0,52

* Zlozka limitujuca rychlost’ podavania: maximalna rychlost’ nesmie prekrocit’ odporucant rychlost’
podavania aminokyselin

Tabulka 3 Odporiéana maximalna rychlost’ infuzie (jednotky/kg/h) u deti a dospievajtcich
pocas 10 hodin pri aktivovanom trojkomorovom a dvojkomorovom vaku

Aktivovany trojkomorovy vak Aktivovany dvojkomorovy vak
Deti Dospievajuci Deti Dospievajuci
Tekutina (ml) 8,00 5,00 7,10 4,50
Lipidy (g) 0,17 0,11 - -
Aminokyseliny (g) * | 0,17 0,10 0,17 0,10
Glukoéza (g) 0,83 0,52 0,83 0,52

* Zlozka limitujuca rychlost’ podavania: maximalna rychlost’ nesmie prekrocit’ odporucant rychlost’
podavania aminokyselin

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

Kompatibilita
Udaje o kompatibilite su 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 ivahy uz pritomné mnozstvo tychto
elektrolytov vo vaku, aby sa pokryli klinické potreby pacienta. Vygenerované udaje podporuju
pridavanie aditiv do aktivovaného vaku podl'a nizsie uvedenej stihrnnej tabul’ky:

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 Pediatric velkost’ vaku ml 1 000 1500
Aditiva Objem
Peditrace ml 0-8,5 0-12,8
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Soluvit N injek¢na 0-1 0-1,5
liekovka

Vitalipid N Infant ml 0-60 0-90

Limity elektrolytov'

Sodik mmol/l <100 <100

Draslik mmol/l <100 <100

Hor¢ik mmol/l <5 <5

Organicky fosfat (Sodium

glycerophosphate Fresenius) mmol/l =30 =30

Zahrina mnozstva zo vsetkych lickov

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 Pediatric velkost’ vaku, ml 891,7 1337,5
komory s gluk6zou

a aminokyselinami

Aditiva Objem

Peditrace ml 0-38,5 0-12,8
Soluvit N, rekonstituovany s vodou injek¢na 0-0,9 0-14
na injekcie liekovka

Limity elektrolytov!

Sodik mmol/l <100 <100
Draslik mmol/l <100 <100
Hor¢ik mmol/l <5 <5
Organicky fosfat (Sodium

glycerophosphate Fresenius) mmol/l =30 =30

Zahrina mnozstva zo vsetkych liekov

Poznamka: Tieto tabul’ky sluZzia na ur¢enie kompatibility. Nie st navodom na davkovanie.
Pred predpisanim uvedenych liekov si precitajte ich schvalené znenie sithrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

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

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

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

konetni Osm.=

Osm. = osmolarita [miliosmoly na liter, mosm/1]
Objem = objem v litroch [1]
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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.

Pedismof Pediatric sa neméa podavat’ sucasne s krvou rovnakou infuznou stpravou z dévodu rizika
pseudoaglutinicie.

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 hl'adiska 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 pouzitelnosti po zmiesani s aditivami

Stabilita dvojkomorového a trojkomorového vaku zmieSaného s aditivami pri pouzivani 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 hladiska sa ma
liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’, za €as pouZzitel'nosti 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.

Ochrana pred svetlom

Pri pouziti u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky sa ma roztok (vo vakoch a infuznych
supravach) chranit’ pred svetlom az do ukoncenia podéavania.

Co Pedismof Pediatric obsahuje

Liecivo (g) Aktivovany Aktivovany
dvojkomorovy vak trojkomorovy vak
Objem (ml) 892 1338 1000 1500
Komora s aminokyselinami
Alanin 2,0 3,0 2,0 3,0
Arginin 1,3 2,0 1,3 2,0
Kyselina asparagova 1,3 2,0 1,3 2,0
Cystein 0,32 0,48 0,32 0,48
Kyselina glutdmova 2.3 3,4 2.3 3,4
Glycin 0,67 1,0 0,67 1,0
Histidin 0,67 1,0 0,67 1,0
Izoleucin 0,99 1,5 0,99 1,5
Leucin 2,2 34 2,2 34
Monohydrat lyzinu, zodpoveda
Lyzinu 1,8 2,7 1,8 2,7
Metionin 0,42 0,62 0,42 0,62
Fenylalanin 0,86 1,3 0,86 1,3
Prolin 1,8 2,7 1,8 2,7
Serin 1,2 1,8 1,2 1,8
Taurin 0,096 0,14 0,096 0,14
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Treonin 1,2 1,7 1,2 1,7

Tryptofan 0,45 0,67 0,45 0,67

Tyrozin 0,16 0,24 0,16 0,24

Valin 1,2 1,7 1,2 1,7

Monohydrat glukonatu vapenatého,

zodpovedad glukonatu vapenatému 2.9 43 2.9 4.3

Sodna sol’ glycerolfosfatu (vo forme hydratu)

zodpovedad sodnej soli glycerolfosfatu

1,5 2,2 1,5 2,2

Heptahydrat siranu hore¢natého zodpoveda

siranu horecnatému 0,20 0,30 0,20 0,30

Chlorid draselny 1,2 1,9 1,2 1,9

Trihydrat octanu sodného zodpoveda

octanu sodnému 0,40 0,59 0,40 0,59

Komora s glukézou

Monohydrat glukézy zodpoveda

glukdze 104 156 104 156

Komora s lipidmi

Séjovy olej, rafinovany 0 0 6,5 9,8

Triacylglyceroly, so stredne dlhym retazcom 0 0 6,5 9,8

Olivovy olej, rafinovany 0 0 5,4 8,1

Rybi olej, bohaty na omega-3 kyseliny 0 0 3.3 4,9
Zodpoveda:

Aktivovany dvojkomorovy vak Aktivovany trojkomorovy vak

Na jednotku 892 1338 100 1000 1500 100

objemu (ml)

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

Dusik (g) 3.3 5,0 0,37 3,3 5,0 0,33

Elektrolyty (mmol)

- sodik! 18 27 2,0 19 28 1,9

- draslik 17 25 1,9 17 25 1,7

- hor¢ik 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17

- vapnik 6,7 10 0,75 6,7 10 0,67

- fosfat! 6,7 10 0,75 8,3 13 0,83

- siran 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17

- chlorid 17 25 1,9 17 25 1,7

- octan 9,0 14 1,0 9,0 14 0,90

Sacharidy (g)

- Glukoza 104 156 11,7 104 156 10,4

(bezvoda)

Lipidy (g) - - - 22 33 2,2

Energeticky obsah

(kcal)

- celkovy 500 750 56,1 718 1077 71,8

(priblizne)

- nebielkovinovy 417 625 46,7 634 951 63,4

(priblizne)

Osmolarita 940 mosm/l | 940 mosm/l | 940 mosm/l | 860 mosm/l | 860 mosm/l | 860 mosm/I

(priblizne)?
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pH 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6

! Prispevok z lipidovej emulzie aj z roztoku aminokyselin.
2 Vypocitana teoreticka hodnota.

DalSie zloZky sii:

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

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

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

Glycerol (E422) - -

Purifikované vajecné - -
fosfolipidy

Hydroxid sodny* (E524) - -

Oleat sodny - -

R R

Voda na injekcie X X

* na upravu pH
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