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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pedismof Pediatric
infizna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Pedismof Pediatric sa sklad4a z trojkomorového vakového systému. Kazdy vak obsahuje

nasledujice ciastkové objemy v zavislosti od dvoch velkosti balenia:

1000 ml
Roztok aminokyselin 6,5 % s elektrolytmi 319 ml
Glukoza 18,2 % 573 ml
Lipidova emulzia 20 % (SMOFlipid) 108 ml

1 500 ml

479 ml
859 ml
162 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, 892 ml roztoku [1 000 ml trojkomorovy vak], 1 338 ml roztoku [1 500 ml
trojkomorovy vak]) alebo troch komor (aminokyseliny, glukéza a lipidy, trojkomorovy vak, 1 000 ml

emulzie [1 000 ml trojkomorovy vak], 1 500 ml emulzie [1 500 ml trojkomorovy vak]), je uvedené

v nasledujucej tabulke:

Po zmiesani obsahu dvoch alebo troch komér je celkové zloZenie nasledujuce:

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 3,4 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
Treonin 1,2 1,7 1,2 1,7
Tryptofan 0,45 0,67 0,45 0,67
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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 4,3 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 glukozy, 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 33 4,9
Zodpoveda:

Aktivovany dvojkomorovy vak Aktivovany trojkomorovy vak

Na jednotku 892 1338 100 1 000 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

(bezvodd)

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

(priblizne)?

pH 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6

! Prispevok z lipidovej emulzie aj z roztoku aminokyselin.

2 Vypocitana teoreticka hodnota.
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Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazna emulzia

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

Trojkomorovy vak:

Osmolalita: priblizne 981 mosm/kg
Osmolarita: priblizne 860 mosm/1
pH (po zmiesani): 5,6

Dvojkomorovy vak:

Osmolalita: priblizne 1 037 mosm/kg

Osmolarita: priblizne 940 mosm/l — vypocitana teoreticka hodnota
pH (po zmieSani): 5,6

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Pedismof Pediatric je indikovany na parenteralnu vyzivu u donosenych novorodencov, dojciat, deti
a dospievajucich, ked peroralna alebo enteralna vyziva nie je mozna, nie je dostacujuca alebo je
kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie 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/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 3-komorovy (trojkomorovy) vak obsahuje lipidy, aminokyseliny a glukozu. Aktivovany
2-komorovy (dvojkomorovy) vak obsahuje aminokyseliny a glukdzu. Obsah komory s glukézou sa
nema nikdy podéavat’ samostatne.

Davkovanie

U novorodencov je odporic¢ana davka pri aktivovanom trojkomorovom vaku do 120 ml/kg/den a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku do 107 ml/kg/den. 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/den a pri
aktivovanom dvojkomorovom vaku 54 az 71 ml/kg/den. Davka sa mdze pocas prvych dni postupne

zvySovat. Maximalna odporucana dennd davka 80 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

3
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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 odport¢ana denna davka 50 ml/kg pri aktivovanom trojkomorovom vaku

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

Tabulka 1 Prehlad odporucaného davkovania (jednotky/kg/dei) pri aktivovanom
trojkomorovom a dvojkomorovom vaku podl’a zloZiek

Donoseni Dojcata Deti Dospievajuci
novorodenci
Troj- Dvoj- Troj- Dvoj- Troj- Dvoj- Troj- Dvoj-
komorovy komorovy| komorovy komorovy| komorovy komorovy | komorovy komorovy
vak vak vak vak vak vak vak 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 | 1,3-1,7 13-1,7 08-1,0 0,8-1,0
kyseliny (g)*
Glukoza (g) | <12,5 <125 8,3-10, 83-10,|63-83 6,3-8,3 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 1,5-1,8|1,1-1,5 1,1-1,5 0,7-0,9 0,7-0,9
Draslik <2,0 <2,0 ,3-1,7 13-1,7(1,0-1,3 1,0-1,3 0,7-0,8 0,7-0,8
Chlor <2,0 <2,0 ,3-1,7 13-1,7(1,0-1,3 1,0-1,3 0,7-0,8 0,7-0,8
Vépnik <0,8 <0,8 0,5-0,7 05-0,7{04-0,5 04-0,5 0,3 0,3
Fosfor <10 <0,8 06-08 05-0,7{05-0,7 04-0,5 0,4 0,3
Horcik <0,2 <0,2 0,1-0,2 0,1-0,2]0,1 0,1 0,1 0,1

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

U novorodencov a doj¢iat sa ma Pedismof Pediatric podavat’ nepretrzite pocas 20 az 24 hodin.

U stabilnych dojéiat sa moze pouzit’ pravidelné (cyklickd) podavanie infizia (podavanie kratsie ako
20 — 24 hodin). U deti a dospievajticich méa podavanie trvat’ prednostne 10 az 12 hodin formou
pravidelnej infuzie. Obsah to istého vaku sa nema podéavat’ dlhsie ako 24 hodin.

Spdsob podavania
Pedismof Pediatric je uréeny na intravenozne podanie infuziou do centralnej Zily.

Odporucana maximalna rychlost’ infuzie pri aktivovanom trojkomorovom vaku a dvojkomorovom
vaku u novorodencov a dojciat je uvedena v tabul'ke 2 a u deti a dospievajticich v tabul’ke 3. Rychlost’
infuzie sa ur¢i vydelenim objemu trvanim infuzie.

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

Tabulka 2 Odporu¢ana maximalna rychlost’ infuzie (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

(8)*

Glukoéza (g) 0,63 0,52 0,63 0,52
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* Zlozka limitujuca rychlost’ podavania: maximalna rychlost nesmie prekrocit’ odporuc¢anu rychlost’
podavania aminokyselin

Tabul’ka 3 Odporiucana maximalna rychlost’ infuzie (jednotky/kg/h) u deti a dospievajucich
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
Glukoza (g) 0,83 0,52 0,83 0,52

* Zlozka limitujuca rychlost’ podavania: maximalna rychlost’ nesmie prekro¢it’ odporucant rychlost’
podavania aminokyselin

Liecba parenteralnou vyzivou méze 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 doj¢iat mladsich ako 2 roky sa ma roztok (vo vakoch a infaznych
supravach) chranit’ pred svetlom az do ukoncenia podévania (pozri Casti 4.4, 6.3 a 6.6).

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na vaje¢né, 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 tykajice sa
aminokyselin, elektrolytov a glukozy.

Aminokyseliny:
e Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin

Glukoza:
e Zavazna hyperglykémia

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

Elektrolyty:
e Patologicky zvysené plazmatické koncentracie elektrolytov

Stibezna liecba ceftriaxdnom je kontraindikovana u pacientov do veku 28 dni, aj ked’ sa pouzivaju
oddelené infazne 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 hortcka, triaska,
potenie, vyrazka alebo dyspnoe) sa musi infuzia Pedismof Pediatric okamzite zastavit’.
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Infekcia

S pouzivanim 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 laboratorne monitorovanie horticky, zimnice, leukocyt6zy, hyperglykémie
a sledovanie miesta zavedenia katétra méze pomoct’ rozpoznat’ v€asné infekcie.

Realimentacny syndrom

U pacientov so zavaznou podvyzivou mdze podavanie parenteralnej vyzivy vyvolat realimentacny
syndrom charakterizovany posunom vnutrobunkovych koncentracii draslika, fosforu a hor¢ika, pretoze
pacienti sa stavaju anabolickymi. Moze tiez dojst’ k rozvoju deficitu tiaminu a k retencii tekutin. Na
prevenciu tychto komplikécii sa odporica opatrné a pomalé zacatie parenteralnej vyzivy s
dostatocnym prisunom vapnika, fosfatu a draslika s déslednym monitorovanim tekutin a elektrolytov.

Syndrom pretazenia tukmi
V pripade syndromu pretazenia tukmi sa musi infiizia Pedismof Pediatric okamzite zastavit’ (pozri
Casti 4.8 2 4.9).

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

Vitamin E/Tokoferol

Sojovy olej, triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom, olivovy olej a rybi olej prirodzene obsahuju
rézne mnozstva vitaminu E (tokoferolu). Pridava sa aj all-rac-a-tokoferol (d’al$ia 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).

Extravazécia
Extravazécia sa moze vyskytnut pri vSetkych intravendznych infuziach. V mieste zavedenia katétra sa
majui denne vyhodnocovat’ lokalne priznaky extravazacie.

Ochrana pred svetlom

Vystavenie roztokov na intravendznu parenteralnu vyzivu svetlu, najmi po pridani primesi stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, méze mat’ neziaduce ucinky 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 podéavania (pozri
Casti 4.2, 6.3 2 6.6).

Monitorovanie lie¢by/laboratérne testy

Pocas liecby sa ma sledovat’ stav tekutin a elektrolytov, acidobazickéa 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 Pediatric mdze interferovat’ s niektorymi laboratérnymi vysetreniami (napr.
hemoglobin, bilirubin, laktatdehydrogenaza a saturacia kyslikom), ak je krv odobrata predtym, ako st
lipidy eliminované z krvného rieciska. Takéto vySetrenia krvi robte najmenej 4 az 6 hodin po ukonceni
podavania infuzie.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

U pacientov s rendlnou insuficienciou pouZivajte s opatrnostou. Stav tekutin a elektrolytov sa ma
u tychto pacientov pozorne sledovat’. Pred podanim infuzie Pedismof Pediatric sa musia upravit’
zavazné poruchy rovnovahy vody a elektrolytov, zavazné stavy pretaZenia tekutinami a zavazné
metabolické poruchy.
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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 zl€ovych ciest
U pacientov so zdvaznou insuficienciou pecene alebo so zvySenymi pecefilovymi enzymami pouzivajte
s opatrnost’ou. Funkcie pecene sa maji pozorne sledovat’.

Pacienti s nestabilnym stavom

V pripade nestabilného stavu (napr. po tazkych potrazovych stavoch, dekompenzovany diabetes
mellitus, akttna faza cirkulacného Soku, akttny infarkt myokardu, zdvazna metabolicka acidoza,
zavazna sepsa a hyperosmolarna koéma) sa ma infuzia Pedismof Pediatric sledovat’ a upravit’ podla
klinickych potrieb pacienta.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
S Pedismof Pediatric sa neuskutoc¢nili ziadne farmakodynamické interak¢éné Stadie.

Tak ako pri inych infiznych roztokoch obsahujucich vapnik, stibeznd liecba ceftriaxénom

a Pedismofom Pediatric je kontraindikovana u novorodencov (< 28 dni veku), a to aj v pripade
pouzitia oddelenych infuznych liniek, z dévodu rizika fatalneho vyzrazania vapenatych soli
ceftriaxénu v krvnom obehu novorodenca. U pacientov star$ich ako 28 dni sa ceftriaxon nesmie
podavat’ stiCasne s intravendznymi roztokmi obsahujicimi vapnik, vratane Pedismofu Pediatric, cez tu
istu infuznu linku (napr. cez Y-konektor).

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

Pedismof Pediatric sa nema podavat’ sucasne s krvou rovnakou infiznou stipravou z dévodu rizika
pseudoaglutinicie.

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

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti Pedismof Pediatric u gravidnych alebo doj¢iacich zien.
Studie na zvieratach su nedostatocné z hl'adiska reprodukénej toxicity. Pedismof Pediatric sa moze
pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia ak je to jednoznaéne indikované. Lekari maja pred predpisanim
lieku Pedismof Pediatric starostlivo zvazit’ potencialne rizika a prinosy pre kazdého konkrétneho

pacienta.

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 sktsenosti s lickmi obsahujicimi

jednotlivé makrozivinami (aminokyseliny, lipidy, gluk6za) v pediatrickej populacii naznacuju, ze pri
liecbe Pedismof Pediatric sa m6zu vyskytnut’ tieto neziaduce ucinky.
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Trieda systémovych organov | MedDRA preferovany vyraz | Frekvencia®
Poruchy pecene a ZICovych ciest cholestaza menej Casté
hyperbilirubinémia neznime
Poruchy metabolizmu a vyzivy hypertriacylglycerolémia Casté
hyperglykémia Casté
Hyperlipidémia mene;j Casté
Celkové ochorenia a reakcie v mieste pyrexia menej Casté
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 ucinky. Pri vyskyte tychto
neziaducich u¢inkov sa mé infizia Pedismof Pediatric zastavit’ alebo, ak je to nevyhnutné, pokracovat’
v inflzii so zniZenou rychlostou/davkou.

Syndrém pret’azenia tukom

Syndrom pretazenia tukom je zriedkavy stav, ktory bol hlaseny pri intravenéznom podavani emulzii
lipidov a je charakterizovany nahlym zhorSenim stavu pacienta (napr. horucka, anémia, leukopénia,
trombocytopénia, poruchy koagulacie, hyperlipidémia, hepatomegalia, zhorSenie funkcie pecene

a prejavy centralneho nervového systému, ako je koma). Znizena alebo obmedzend schopnost’
metabolizovat lipidy obsiahnuté v Pedismof Pediatric sprevadzana prediZenym plazmatickym
klirensom (veduci k vy$sim hladinam lipidov) méze spdsobit’ tento syndrom. Hoci sa syndrom
pretazenia tukom najcastejsie pozoroval pri prekro¢eni odporucanej davky lipidov alebo rychlosti
infuzie, boli opisané aj pripady, ked’ sa lipidova emulzia podévala podl'a pokynov. Po ukonceni
podavania emulzie lipidov st priznaky st zvycajne reverzibilné.

Nadmerna infiizia aminokyselin

Tak ako iné roztoky aminokyselin, aj aminokyseliny obsiahnuté¢ v Pedismof Pediatric mézu spdsobit’
neziaduce Uc¢inky, ak sa prekroc¢i odporacana rychlost infizie. Tieto G¢inky su nauzea, vracanie,
triaska a potenie. Infiizia aminokyselin méze sposobit’ aj zvysenie telesnej teploty. Pri poruche funkcie
obliciek sa mézu vyskytnut’ zvysené hladiny metabolitov obsahujucich dusik (napr. kreatinin,
mocovina).

Nadmerna infuzia glukdzy
Ak sa u pacienta prekroc¢i kapacita klirensu glukézy, moze dojst’ k vzniku hyperglykémie, glykozurie
a hyperosmolarneho syndrému.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Aby sa predislo predavkovaniu alebo chybam pri mieSani (pozri tiez ¢ast’ 6.6) pri manipulacii

s malymi objemami je nevyhnutné dodrziavat’ odportcania na davkovanie uvedené v Casti 4.2.
Doésledné 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 preddvkovania su po zastaveni
infuzie zvycajne reverzibilné. Ak priznaky pretrvavaju aj po preruseni infuzie, moze byt nevyhnutna
diuréza, hemodialyza alebo hemofiltracia. DalSie terapeutické opatrenia zavisia od konkrétnych
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priznakov a ich zavaznosti.

Po obnoveni poddvania infuzie po ustupe priznakov, sa odportuca rychlost’ infizie zvySovat’ postupne
a Casto 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 Pediatric obsahuje vSetky esencidlne 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 st dolezitymi zlozkami réznych signalnych molekul. Konkrétne taurin je dolezity
pri stabilizacii membranového potencialu, tvorbe zl¢ovych soli, raste, dozrievani mozgu a vyvine
sietnice.

Zdrojom sacharidov v Pedismof Pediatric je glukdza.
Pre novorodencov je dolezita ako primarny zdroj energie, pretoze sa moze vyuzivat' priamo bez
enzymatickej premeny a je nevyhnutnym zdrojom energie pre metabolizmus mozgu.

Lipidova emulzia v Pedismof Pediatric 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
a uvolnuju volné mastné kyseliny. Mastné kyseliny sluzia 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 mastna kyselina) a kyseliny alfa-
linolénovej (ALA, omega-3 mastna kyselina). Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom obsahuji
mastné kyseliny so stredne dlhym ret'azcom, ktoré sa rychlo oxiduji a poskytuja telu okamzite
dostupnt energiu.

Olivovy olej je bohaty na mononenasyteni mastni kyselinu olejovu (omega-9 mastna kyselina).

Rybi olej je bohaty na polynenasytené mastné kyseliny s veI'mi dlhym retazcom omega-3 (PUFA),
ako je kyselina eikosapentaenova (EPA) a kyselina dokosahexaenova (DHA), a obsahuje mastnu
kyselinu s vel'mi dlhym retazcom omega-6, kyselinu arachidonova (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
tyzdna 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 esencialne 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 pochadzajuce 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-a-tokoferol v lipidovej emulzii chrani nenasytené mastné kyseliny pred peroxidaciou lipidov
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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 cervenych krviniek, a teda zodpovedal zloZeniu podanej lipidovej
emulzie. Koncentracie kyseliny arachidonovej v plazmatickych fosfolipidoch u pred¢asne narodenych
novorodencov boli porovnatel'né medzi SMOFlipidom a Standardnou emulziou zo s6jového oleja.

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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny, lipidy a glukéza v Pedismof Pediatric sa distribuujti, metabolizuju a vylu€uji podobne
ako ziviny z peroralnej alebo enteralnej vyzivy.

Biologicka dostupnost’ Pedismof Pediatric poddvaného intraven6znou 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

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 - -
Voda na injekcie X X

* na pravu pH

it

Iadle

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su 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 hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas

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

Cas pouzitelnosti 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 infuznych
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. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte vo vonkajSom prebale.

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie pozostava z vnttorného viackomorového vaku a vonkajsieho prebalu s kyslikovou bariérou.
Vnutorny vak (primarny obal) je rozdeleny na tri komory tesniacim spojom, ktory sa da pretrhnut’.
Medzi vnutornym vakom a vonkajSim prebalom je vlozeny absorbér kyslika. Pri neimyselnom
naru$eni integrity vonkajSicho prebalu (sekundarnym obalom) s kyslikovou bariérou, je sicast'ou
balenia aj indikator integrity medzi vnitornym vakom a vonkajsim prebalom s kyslikovou bariérou.
Pred odstranenim vrchného prebalu sa ma skontrolovat’ indikator integrity. Ak je indikator Cierny,
vrchny prebal je poskodeny a liek sa ma zlikvidovat'.

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

z polypropylénu a syntetickej gumy. Infuzny 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.

Velkosti balenia:
6 x 1 000 ml
4x1500ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Néavod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite len v pripade, ak roztoky aminokyselin a glukozy su 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 niekol'’kokrat prevratit, aby vznikla biela homogénna emulzna
zmes bez naznaku oddelovania faz.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05828-REG

Schematicky obrazok vaku

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

. Oddelitelné tesniace spoje
. Slepy port (tento port nepouZzivajte) = N
. Port pre aditiva (biely) cHl ® ) @ @'
. Infazny port (modry) 4 4

. Absorbér kyslika* \L J

. Indikator integrity* ]

. , _ . s
umiestnené medzi vakom a vrchnym prebalom Y v

¥ 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 aktiikol'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.

[\

. Odstranenie vonkajSieho 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 gluko6za) 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 nepretrhnu vertikalne =

spoje. /\\i/\
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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 komdr 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 gluk6zou)

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.

Netlacte na tesniaci spoj vedla komory s lipidmi,
aby sa tato komora neaktivovala.

Obsah dvoch komor zmiesajte prevratenim vaku
3-krat, kym sa zlozky dékladne 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 $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
prevratte a dokladne premiesajte.

Membrdna portu pre aditiva je pri prvom pouZiti
sterilnd. Pri pridavani pouzivajte asepticku
techniku.
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5. Dokon¢enie pripravy

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

Pridrzte infizny port. Vtlacte hrot do infuzneho

portu miernym otacanim zapéstia, kym sa hrot \5ﬁ

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

Membrana infuzneho portu je pri prvom pouZiti
sterilna.

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

6. Zavesenie vaku

Vak zaveste za otvor pod uchytom. N

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite sa 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
priddvanie aditiv do aktivovaného vaku podl'a niz§ie uvedenej stihrnnej tabulky:

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
Soluvit N injekéna 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
Horcik mmol/l <5 <5
Organicky fosfat (Sodium
glycerophosphate Fresenius) mmol/l =30 =30

Zah#iia mnozZstva zo vSetkych liekov

Rozsah kompatibility dvojkomorového vaku stabilného 7 dni pri teplote 2 °C — 8 °C, nasledne
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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 glukézou

a aminokyselinami

Aditiva Objem

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

Limity elektrolytov'

Sodik mmol/l <100 <100
Draslik mmol/l <100 <100
Horcik 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 sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

Kompatibilita s d’al§imi aditivami a ¢as pouzitel'nosti rozli¢nych 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 sti¢tom objemov vSetkych
zmiesanych roztokov (celkovy objem v litroch):

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

konecna Osm. =
celkovy Objem (Pedismof+Roztok 1+Roztok 2+--+)

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

Roztok 1 = pridany roztok ¢islo 1

Roztok 2 = pridany roztok ¢islo 2

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

Pridavanie sa mé uskuto¢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 sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

Pri pouziti u novorodencov a deti mladsich ako 2 roky chraiite pred svetlom az do ukoncenia
podavania. Pri vystaveni lieku Pedismof Pediatric okolitému svetlu, najmé po pridani stopovych
prvkov a/alebo vitaminov, vznikaju 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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Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/05828-REG

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

76/0041/26-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2026
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