CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pedismof Pre, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pedismof Pre jest dostepny w trojkomorowych workach. Kazdy worek zawiera nastgpujace objetosci

sktadnikow:

roztwoér aminokwasow 6,5% bez elektrolitow
glukoza 21,6%
emulsja thuszczowa 20% (SMOFlipid)

250 ml

108 ml
124 ml
18 ml

na 1000 ml

432 ml
496 ml
72 ml

Jezeli podanie ttuszczow jest niepozadane, budowa worka umozliwia otwarcie zgrzewu tylko miedzy
komorami zawierajacymi aminokwasy i glukoze, bez naruszenia zgrzewu migdzy komorami

z aminokwasami i thuszczami. W ten sposob zawarto$§¢ worka mozna podac z thuszczami lub bez
thuszczoéw. Sktad produktu leczniczego po aktywacji worka tj. zmieszaniu zawartosci dwoch komor
(aminokwasy i glukoza, worek dwukomorowy, 232 ml roztworu) lub trzech komor (aminokwasy,

glukoza i tluszcze, worek trojkomorowy, 250 ml emulsji) podano w ponizszej tabeli.

Po zmieszaniu zawartosci dwoch lub trzech komor worka - odpowiada to nastepujgcym sktadom:

Substancje czynne (g) Aktywowany Aktywowany
worek worek
dwukomorowy tréjkomorowy
(232 ml) (250 ml)
Komora z aminokwasami
L-alanina 0,68 0,68
L-arginina 0,44 0,44
Kwas L-asparaginowy 0,44 0,44
L-cysteina 0,11 0,11
Kwas L-glutaminowy 0,77 0,77
Glicyna 0,23 0,23
L-histydyna 0,23 0,23
L-izoleucyna 0,34 0,34
L-leucyna 0,76 0,76
Lizyna jednowodna odpowiadajgca
L-lizynie 0,60 0,60
L-metionina 0,14 0,14
L-fenyloalanina 0,29 0,29
L-prolina 0,61 0,61
L-seryna 0,41 041
Tauryna 0,033 0,033
L-treonina 0,39 0,39
L-tryptofan 0,15 0,15
L-tyrozyna 0,054 0,054
L-walina 0,39 0,39




Komora z glukoza

Glukoza jednowodna odpowiadajgca 26,8 26,8
Glukozie

Komora z thuszczami

Olej sojowy oczyszczony 0 1,1
Triglicerydy kwasow tluszczowych o §redniej dtugosci 0 1,1
fancucha

Olej z oliwek oczyszczony 0 0,89
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 0 0,54

Co odpowiada:

Aktywowany worek Aktywowany worek

dwukomorowy tréjkomorowy
Na jednostke objetosci (ml) | 232 100 250 100
Aminokwasy (g) 7,1 3,0 7,1 2,8
Azot (g) 1,1 0,49 1,1 0,45
Elektrolity (mmol)
- sod' 0,45 0,20 0,52 0,21
- fosforany' 0 0 0,27 0,11
- octany 0 0 0 0
Weglowodany (g)
- Glukoza (bezwodna) 26,8 11,6 26,8 10,7
Thuszcze (g) 0 0 3,6 1,4
Warto$¢ energetyczna (kcal)
- catkowita (okoto) 135 58,4 171 68,5
- pozabiatkowa (okoto) 107 46,2 143 57,2
Osmolarno$¢ (okoto)? 890 mOsm/1 890 mOsm/1 840 mOsm/1 840 mOsm/1
pH 5,5 5,5 5,5 55

'Niewielka ilo$¢ elektrolitow pochodzi z substancji pomocniczych roztworu aminokwaséw i emulsji
thuszczowe;j.
2 Obliczona warto$¢ teoretyczna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuz;ji.

Roztwory glukozy i aminokwasow sa przezroczyste, bezbarwne do lekko zo6ttych, pozbawione czastek
stalych. Emulsja thuszczowa jest biala i jednorodna.

Worek trojkomorowy:
Osmolalno$¢: okoto 957 mOsm/kg
Osmolarno$¢: okoto 840 mOsm/I
pH (po zmieszaniu): 5,5

Worek dwukomorowy:

Osmolalno$¢: okoto 984 mOsm/kg

Osmolarnos$¢: okoto 890 mOsm/l — Obliczona wartos¢ teoretyczna
pH (po zmieszaniu): 5,5



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pedismof Pre jest wskazany do rozpoczecia zywienia pozajelitowego wezesniakdéw i noworodkow
urodzonych o czasie, u ktérych zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub
przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie jest uzaleznione od wydatku energetycznego pacjenta, jego masy ciata (mc.), wieku,
stanu klinicznego oraz zdolno$ci do metabolizowania sktadnikéw odzywczych zawartych w produkcie
leczniczym Pedismof Pre, jak rowniez od dodatkowych sktadnikéw energetycznych lub
makrosktadnikow podawanych doustnie lub dojelitowo.

U dzieci wymagajacych zywienia pozajelitowego, thuszcze stanowia jego integralng czesc¢.

Jak przedstawiono w Tabeli 1, catkowity sktad makrosktadnikow zalezy od liczby aktywowanych
komoér. Aktywowany worek trojkomorowy zawiera tluszcze, aminokwasy i glukoze. Aktywowany
worek dwukomorowy zawiera aminokwasy i glukozg. Zawarto$¢ komory z glukoza nigdy nie
powinna by¢ podawana samodzielnie.

Pedismof Pre moze by¢ nieodpowiedni dla niektorych weze$niakow, u ktérych stan kliniczny moze
wymagaé podania indywidualnie dostosowanych produktéw zywieniowych spetniajacych okreslone
potrzeby pacjenta.

Dawkowanie

W przypadku aktywowanego worka trojkomorowego zalecana dawka wynosi (patrz Tabela 1):
- od 70 do 125 ml/kg mc./dobe u wczesniakow,

- od 55 do 107 ml/kg mc./dobe¢ u noworodkéw urodzonych o czasie.

Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana w ciggu pierwszych dni. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszace;j:

- 125 ml/kg me. u weczesniakow

- 107 ml/kg mc. u noworodkow urodzonych o czasie.

W przypadku aktywowanego worka dwukomorowego zalecana dawka wynosi (patrz Tabela 1):
- od 65 do 116 ml/kg mc./dobe u wczesniakow,

- od 51 do 99 ml/kg mc./dobeg u noworodkéw urodzonych o czasie.

Dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana w ciggu pierwszych dni. Nie nalezy przekraczac¢
maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszace;j:

- 116 ml/kg mc. u weze$niakow

- 99 ml/kg mc. u noworodkéw urodzonych o czasie.

Tabelal  Zestawienie zalecanych dawek dla aktywowanego worka trojkomorowego
i dwukomorowego (jednostki/kg mc./dobe) wedlug skladnika worka
Aktywowany worek trojkomorowy | Aktywowany worek dwukomorowy
Wezesniaki Noworodki Wezesniaki Noworodki
urodzone urodzone
0 czasie 0 czasie
Objetosé¢ ptynu (ml) | 70-125 55-107 65-116 51-99
Thuszcze (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminokwasy (g)* 2,0-3,5 1,5-3,0 2,0-3,5 1,5-3,0
Glukoza (g) 7,5-13.,4 5,9-11,5 7,5-13,4 5,9-11,5
Energia (kcal) 48-86 38-73 38-68 30-58

*Sktadnik ograniczajacy dawke: catkowita dawka musi mieséci¢ si¢ w zalecanej dawce aminokwasow.




U noworodkow Pedismof Pre powinien by¢ podawany w ciaglej infuzji trwajacej od 20 do 24 godzin.
Nie nalezy podawac¢ zawarto$ci tego samego worka przez dtuzej niz 24 godziny.

Sposob podawania
Pedismof Pre jest przeznaczony do podawania w infuzji dozylnej do zyly centralnej lub obwodowe;j.

Zalecang maksymalng szybkos$¢ infuzji dla aktywowanego worka trojkomorowego i dwukomorowego
przedstawiono w Tabeli 2. Szybkos¢ infuzji oblicza sig, dzielagc objetos¢ przez czas trwania infuzji.
Szybkos¢ infuzji powinna by¢ kontrolowana za pomocg elektronicznego urzadzenia regulujacego
szybkos$¢ przeptywu (pompa np. pompa strzykawkowa).

Tabela 2  Zalecana maksymalna szybko$¢ infuzji przez 20 godzin dla aktywowanego worka
tréjkomorowego i dwukomorowego (jednostki/’kg me./godzine) wedlug skladnika

worka
Aktywowany worek trojkomorowy | Aktywowany worek dwukomorowy
Wczesniaki Noworodki Wczesniaki Noworodki
urodzone o czasie urodzone o czasie

Objetos¢ ptynu (ml) 6,25 5,35 5,8 4,95

Thuszeze (g) 0,09 0,08 - -

Aminokwasy (g)* 0,18 0,15 0,18 0,15

Glukoza (g) 0,67 0,58 0,67 0,58

* Sktadnik ograniczajacy szybkos¢ infuzji: maksymalna szybko$¢ infuzji nie moze przekraczaé
zalecanej szybkosci infuzji dla aminokwasow.

Leczenie za pomoca zywienia pozajelitowego mozna kontynuowac tak dlugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

Elektrolity, witaminy i pierwiastki §ladowe mogg by¢ dodawane zgodnie z decyzjg lekarza, jesli
potwierdzono ich zgodno$¢ oraz w zaleznos$ci od klinicznych potrzeb pacjenta, patrz punkt 6.6. Po
dodaniu witamin, pierwiastkéw $sladowych lub innych dodatkow nalezy wzia¢ pod uwage koncowa
osmolarno$¢ mieszaniny przed wyborem drogi infuzji. W celu obliczenia osmolarnos$ci, patrz punkt
6.6.

Podczas stosowania u noworodkdéw, roztwor (zarowno w workach, jak i w zestawach do podawania)
nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.4, 6.3 1 6.6).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na jaja, ryby, soje¢, biatko orzeszkoéw ziemnych lub na ktorgkolwiek substancje¢ czynna
albo pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Dodatkowo, wszystkie ponizej wymienione przeciwwskazania maja zastosowanie w przypadku
stosowania aktywowanego worka trojkomorowego. W przypadku stosowania aktywowanego worka
dwukomorowego, tj. niezawierajacego emulsji thuszczowej, maja zastosowanie wylacznie
przeciwwskazania dotyczace aminokwasow i glukozy.

Aminokwasy, glukoza
- wrodzone wady metaboliczne przemiany aminokwasow;
- ciezka hiperglikemia.

Emulsja thuszczowa
- cigzka hiperlipidemia lub ciezkie zaburzenia metabolizmu thuszczow charakteryzujace si¢
hipertriglicerydemia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwos$ci

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow podmiotowych i przedmiotowych reakcji
anafilaktycznej (takich jak goraczka, dreszcze, pocenie si¢, wysypka lub duszno$¢), nalezy
natychmiast przerwa¢ infuzje produktu leczniczego Pedismof Pre.

Zakazenie

Poniewaz stosowanie cewnikéw do infuzji wigze si¢ ze zwickszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zaktadania i obstugi cewnika zalecane jest doktadne przestrzeganie zasad postepowania aseptycznego,
aby unikng¢ jakiegokolwiek zakazenia.

We wezesnym rozpoznaniu zakazenia moze pomoc uwazne monitorowanie objawow klinicznych

1 parametréw laboratoryjnych, takich jak gorgczka, dreszcze, leukocytoza, hiperglikemia, a takze
obserwacja miejsca wprowadzenia cewnika.

Zespot ponownego odzywienia

Stosowanie zywienia pozajelitowego u noworodkow z mata masg urodzeniowa, u ktérych wystepuje
niedobor elektrolitow, moze spowodowac wystapienie zespotu ponownego odzywienia,
charakteryzujgcego si¢ obnizonym stgzeniem potasu, fosforu i magnezu w surowicy. Moze réwniez
wystapi¢ niedobdr tiaminy oraz retencja ptynow. W celu zapobiegania tym powiktaniom zaleca si¢
ostrozne i powolne wprowadzanie zywienia pozajelitowego z odpowiednig podaza wapnia,
fosforanow 1 potasu oraz ze $cistym monitorowaniem gospodarki wodno-elektrolitowe;.

Zespot przedawkowania thuszczu
W przypadku wystapienia objawow zespotu przedawkowania ttuszczu nalezy natychmiast przerwac
infuzje produktu leczniczego Pedismof Pre (patrz punkty 4.8 1 4.9).

Hiperglikemia
W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy dostosowa¢ szybko$¢ infuzji produktu leczniczego
Pedismof Pre i (lub) poda¢ insuling (patrz punkty 4.8 1 4.9).

Witamina E (tokoferol)
Olej sojowy, triglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha, olej z oliwek oraz olej
rybi naturalnie zawieraja rézne ilo$ci witaminy E (tokoferolu). Dodatkowo, w celu ograniczenia

peroksydacji lipidéw, do emulsji thuszczowej dodawany jest all-rac-a-tokoferol (inna forma witaminy
E).

Gdy Pedismof Pre jest stosowany w postaci aktywowanego worka trojkomorowego, zawartos¢ alfa-
tokoferolu wynosi od 2,9 do 4,1 mg na 250 ml oraz od 11,4 do 16,4 mg na 1000 ml. W przypadku
stosowania produktu leczniczego Pedismof Pre jako worka dwukomorowego (bez aktywowanej
zawarto$ci komory z thuszczami), produkt leczniczy nie zawiera witaminy E (tokoferolu).

Uszkodzenie i zapalenie zyt

W przypadku podawania infuzji do zyt obwodowych moze wystapi¢ miejscowe podraznienie

i zakrzepowe zapalenie zyl. Wynaczynienie moze wystapi¢ podczas podawania kazdej infuzji
dozylnej. Miejsce wprowadzenia cewnika nalezy codziennie sprawdza¢ pod katem miejscowych
oznak zakrzepowego zapalenia zyt i wynaczynienia.

Ochrona przed §wiattem

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczeg6lnie po
dodaniu pierwiastkéw §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow ze wzgledu na wytwarzanie nadtlenkow i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow, Pedismof Pre nalezy chroni¢ przed swiattem do
momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 6.3 1 6.6).




Monitorowanie / badania laboratoryjne

W trakcie leczenia nalezy monitorowac stan gospodarki wodno-elektrolitowej, rownowage kwasowo-
zasadowg, osmolarno$¢ surowicy, stezenie triglicerydow w surowicy, stezenie glukozy we krwi,
czynno$¢ watroby i nerek, parametry uktadu krzepniecia oraz pelng morfologi¢ krwi, w tym liczbe
ptytek krwi.

Ttuszcze zawarte w produkcie leczniczym Pedismof Pre moga wplywa¢ na wyniki niektorych badan
laboratoryjnych krwi (np. stezenie hemoglobiny, bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej oraz
nasycenie tlenem), jesli krew zostanie pobrana zanim thuszcze zostang usunicte z krgzenia. Zaleca si¢
wykonywanie tych badan laboratoryjnych nie wezesniej niz po uptywie 4—6 godzin od zakonczenia
infuz;ji.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pedismof Pre nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. U tych pacjentow
nalezy $cisle monitorowac stan gospodarki wodno-elektrolitowej. Cigzkie zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej, ciezkie przeciazenie ptynami oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne nalezy
wyréwnagé przed rozpoczeciem infuzji produktu leczniczego Pedismof Pre.

Pacjenci z zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego
Pedismof Pre nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z obrzekiem phuc lub niewydolnoscia serca.
U tych pacjentow nalezy Sci$le monitorowaé stan nawodnienia.

Pacjenci z zaburzeniami watroby i przewodow zétciowych

Pedismof Pre nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby lub
podwyzszong aktywnoscig enzymow watrobowych. Nalezy $cisle monitorowac parametry
czynnos$ciowe watroby.

Pacjenci w stanie niestabilnym

W przypadku niestabilnego stanu (np. w nastgpstwie powaznego stanu pourazowego, w przebiegu
niewyrownanej cukrzycy, w ostrej fazie wstrzasu krazeniowego, ostrym zawale migénia sercowego,
cigzkiej kwasicy metabolicznej, cigzkiej posocznicy lub $pigczce hiperosmolarnej), infuzje produktu
leczniczego Pedismof Pre nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrolg i dostosowywac do aktualnych potrzeb
klinicznych pacjenta.

Zgodnosé
Nie wolno dodawa¢ do worka zadnych substancji, jesli nie zostata potwierdzona ich zgodnos¢ (patrz

punkty 6.21 6.6).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji farmakodynamicznych z wykorzystaniem produktu
leczniczego Pedismof Pre.

Produktu leczniczego Pedismof Pre nie nalezy podawac jednoczesnie z krwig w tym samym zestawie
infuzyjnym ze wzgledu na ryzyko wystgpienia pseudoaglutynacji.

Olej z oliwek i olej sojowy zawierajg naturalnie wystepujacg witamine K, ktéra moze ostabiac
dziatanie przeciwzakrzepowe kumaryny (lub pochodnych kumaryny, w tym warfaryny).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy, poniewaz produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u noworodkow.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych. Wptyw na ptodno$¢ jest mato prawdopodobny.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Dane zebrane z badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu poszczegolnych

makrosktadnikow (aminokwasow, thuszczow, glukozy) dotyczace populacji pediatrycznej, wskazuja,

ze nastgpujace dziatania niepozgdane moga wystapi¢ rowniez podczas stosowania produktu

leczniczego Pedismof Pre.

Klasyfikacja ukladow Okreslenie wg MedDRA Czestos¢?
i narzadow

Zaburzenia watroby i drog Cholestaza Niezbyt czgsto

z6lciowych Hiperbilirubinemia Nieznana

Zaburzenia metabolizmu Hipertriglicerydemia Czesto

1 odzywiania Hiperglikemia Czgsto
Hiperlipidemia Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogo6lne i stany Goraczka Niezbyt czgsto

w miejscu podania

*  Bardzo czesto (=1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostgpnych danych).

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano w zwigzku z podaniem innych mieszanin do zywienia
pozajelitowego. W przypadku ich wystgpienia nalezy przerwaé infuzje produktu leczniczego Pedismof
Pre lub, w razie potrzeby, kontynuowac jg z mniejsza szybkoscig lub w zmniejszonej dawce.

Zespot przedawkowania tHuszczu

Zespot przedawkowania thuszezu jest rzadkim stanem opisywanym w zwigzku z podaniem dozylnych
emulsji thuszczowych. Charakteryzuje si¢ naglym pogorszeniem stanu klinicznego pacjenta,
obejmujacym m.in.: gorgczke, niedokrwistos¢, leukopenie, trombocytopenie, zaburzenia krzepnigcia,
hiperlipidemie, hepatomegalie, pogorszenie czynno$ci watroby oraz objawy ze strony o$rodkowego
uktadu nerwowego, takie jak $piaczka. Zmniejszona lub ograniczona zdolno$¢ do metabolizowania
thuszczoé6w zawartych w produkcie leczniczym Pedismof Pre, potaczona z wydtuzonym czasem ich
eliminacji z osocza (prowadzacym do zwickszonego stezenia thuszczow), moze prowadzi¢ do rozwoju
zespohu przedawkowania thuszczu. Chociaz zespdt ten najczesciej obserwowano w przypadku
przekroczenia zalecanej dawki thuszczow lub szybkosci infuzji, opisywano rowniez przypadki jego
wystapienia podczas stosowania emulsji thuszczowej zgodnie z zaleceniami. Wszystkie te objawy
ustepuja na ogol po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;.

Przedawkowanie aminokwasow podawanych w infuzji dozylnej

Podobnie jak podczas stosowania innych roztworéw aminokwasow, w przypadku szybkosci infuzji
wigkszej niz zalecana, moga wystapi¢ dzialania niepozadane spowodowane przez aminokwasy
zawarte w produkcie leczniczym Pedismof Pre. Sg to nudnos$ci, wymioty, dreszcze i pocenie sig.
Infuzja aminokwasdéw moze rowniez spowodowac zwigkszenie temperatury ciata. U pacjentow

z zaburzeniami czynno$ci nerek moze doj$¢ do zwigkszenia stgzenia metabolitow zawierajacych azot
(np. kreatyniny, mocznika).

Przedawkowanie glukozy podawanej w infuzji dozylnej
Jesli zdolno$¢ pacjenta do usuwania glukozy zostanie przekroczona, moze rozwing¢ si¢ hiperglikemia,
glukozuria oraz zesp6t hiperosmolarny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Sciste przestrzeganie zalecen dotyczacych dawkowania, przedstawionych w punkcie 4.2, ma
zasadnicze znaczenie dla unikni¢cia przedawkowania lub btedow w przygotowaniu mieszaniny
podczas podawania matych objetosci (patrz takze punkt 6.6). Niezbgdna jest $cista kontrola
parametrow biochemicznych w celu wykrycia bledéw w podaniu produktu leczniczego, takich jak
przedawkowanie.

W przypadku przedawkowania moga wystapic¢: przewodnienie, zespot przedawkowania thuszczu,
hiperglikemia lub inne dziatania niepozadane (patrz punkt 4.8), w tym m.in. nudno$ci, wymioty
i dreszcze. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwa¢ infuzje.

Nie istnieje swoiste antidotum w razie przedawkowania, jednakze wystepujace objawy przedmiotowe
1 podmiotowe przedawkowania sg zazwyczaj odwracalne po przerwaniu infuzji. Jezeli objawy
utrzymujg si¢ po przerwaniu infuzji, konieczna moze by¢ diureza, hemodializa lub hemofiltracja.
Dalsze postepowanie terapeutyczne zalezy od rodzaju i nasilenia objawdw klinicznych.

W przypadku wznowienia infuzji po ustgpieniu objawow przedawkowania zaleca si¢ stopniowe
zwigkszanie szybkosci infuzji produktu leczniczego, przy jednoczesnym cz¢stym monitorowaniu
stanu klinicznego pacjenta.

Sciste monitorowanie parametréw biochemicznych jest niezbedne w celu wykrycia btedow w podaniu
produktu leczniczego, np. przedawkowania, oraz podjecia wlasciwego leczenia stwierdzonych
odchylef od normy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BOSBA10.

Roztwér aminokwaséw w produkcie leczniczym Pedismof Pre zawiera wszystkie aminokwasy
niezbedne oraz warunkowo niezbgdne (tj. argining, cysteing, glicyne, proling, tyrozyne¢ oraz tauryne)
w zywieniu noworodkow.

Aminokwasy sg wykorzystywane gltéwnie do syntezy biatek, pelnig rowniez funkcje prekursorow

w licznych szlakach metabolicznych oraz stanowig istotne sktadniki roznych czasteczek sygnatowych.
W szczegdlnosci tauryna odgrywa wazng rolg w stabilizacji potencjatu blonowego, tworzeniu soli
z6lciowych, wzroscie, dojrzewaniu mozgu oraz rozwoju siatkowki.

Glukoza stanowi zroédto weglowodandéw w produkcie leczniczym Pedismof Pre.

Jest szczegodlnie istotna dla noworodkow jako podstawowe zrodio energii, poniewaz moze by¢
wykorzystywana bezposrednio, bez udzialu przemian enzymatycznych, a ponadto stanowi niezb¢dne
zrodlo energii dla metabolizmu moézgu.



Emulsje¢ thuszczowa produktu leczniczego Pedismof Pre stanowi produkt leczniczy SMOFlipid (20%)
bedacy mieszaning oleju sojowego, triglicerydéw kwasow ttuszczowych o §redniej dtugosci tancucha,
oleju z oliwek 1 oleju rybiego.

Emulsja thuszczowa dostarcza kwasow thuszczowych w postaci triglicerydow, ktore sa hydrolizowane
przez lipaze lipoproteinowa, prowadzac do uwolnienia wolnych kwasow thuszczowych. Organizm
uzywa kwasow tluszczowych jako zrodta energii (w postaci triglicerydow), sktadnikow strukturalnych
bton komoérkowych i tkanek (w postaci fosfolipidow i glikolipidow) oraz jako wtérnych przekaznikow
i mediatorow w procesach biologicznych.

Olej sojowy charakteryzuje si¢ duzg zawarto$cig wielonienasyconych kwaséw thuszczowych.
W najwigkszej ilosci wystepuje kwas linolowy (LA), ktory jest kwasem tluszczowym omega-6 oraz
kwas alfa-linolenowy (ALA), ktory jest kwasem ttuszczowym omega-3.

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha zawierajg sredniotancuchowe kwasy
thuszczowe, ktore ulegaja szybkiemu utlenianiu i stanowig Zrodto energii natychmiast dostgpnej dla
organizmu.

Olej z oliwek jest bogaty w jednonienasycony kwas thuszczowy - kwas oleinowy, ktory jest kwasem
thuszczowym omega-9.

Olej rybi charakteryzuje si¢ duza zawarto$cig wielonienasyconych kwasow tluszczowych omega-3

o bardzo dlugich fancuchach, takich jak kwas eikozapentaenowy (EPA) i kwas dokozaheksaenowy
(DHA), a takze kwas arachidonowy (AA), nalezacy do grupy kwasow omega-6 o bardzo dhugich
fancuchach. AA, EPA i DHA sg prekursorami eikozanoidow takich jak prostaglandyny, tromboksany
i leukotrieny. Chociaz wcze$niaki sg zdolne do syntezy AA z LA oraz DHA z ALA, proces ten jest
jednak bardzo ograniczony. DHA i AA odgrywajg istotng role w rozwoju mozgu oraz prawidlowym
wzroscie organizmu. Gtéwna akumulacja DHA w mozgu i tkance nerwowej ma miejsce w trzecim
trymestrze cigzy, natomiast w siatkowce od 24 tygodnia zycia ptlodowego do porodu. EPA jest
glownym prekursorem kwasow tluszczowych o bardzo dtugich tancuchach (C24-C36)
syntetyzowanych w siatkowce.

Emulsja tluszczowa zawierajgca mieszaning czterech olejow dostarcza niezbgdnych kwasow
thuszczowych: kwasu linolowego (LA) o $rednim stezeniu okoto 35 mg/ml (zakres od 28 do

50 mg/ml) oraz kwasu alfa-linolenowego (ALA) o $rednim stezeniu okoto 5 mg/ml (zakres od 3 do

7 mg/ml), a takze wielonienasyconych kwasow thuszczowych o bardzo dtugich tancuchach
pochodzacych z oleju rybiego: kwasu eikozapentaenowego (EPA) o srednim stezeniu okoto 5 mg/ml
(zakres od 2 do 7 mg/ml) oraz kwasu dokozaheksaenowego (DHA) o §rednim stezeniu okoto 4 mg/ml
(zakres od 2 do 7 mg/ml).

All-rac-alfa-tokoferol zawarty w emulsji ttuszczowej chroni nienasycone kwasy tluszczowe przed
peroksydacja lipidow i stresem oksydacyjnym.

W opublikowanych badaniach z zastosowaniem emulsji ttuszczowej SMOFlipid u pacjentow
pediatrycznych stwierdzono zwigkszenie stezenia kwasow thuszczowych omega-3 w lipoproteinach
osocza oraz fosfolipidach erytrocytow, co odzwierciedla sktad podawanej emulsji thuszczowe;.
Stezenia kwasu arachidonowego w fosfolipidach osocza byty porownywalne u wcze$niakow
otrzymujacych SMOFlipid i standardowg emulsj¢ na bazie oleju sojowego. W obu grupach
odnotowano podobny przyrost masy ciata. U zadnego z badanych pacjentéw nie stwierdzono
klinicznych ani biochemicznych objawéw niedoboru niezbednych kwasow ttuszczowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Aminokwasy, tluszcze i glukoza zawarte w produkcie leczniczym Pedismof Pre sa dystrybuowane,
metabolizowane i eliminowane w sposob zblizony do sktadnikéw odzywczych dostarczanych ze

zwyktym pozywieniem drogg doustng lub dojelitows.

Pedismof Pre podaje si¢ dozylnie, co zapewnia 100% biodostepnosc.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych istotnych dla oceny bezpieczenstwa poza tymi, ktore zostaty juz
uwzglednione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze Komora z Komora z glukoza Komora z ttuszczami
aminokwasami

all-rac- o -Tokoferol

(E307)

Glicerol (E422) - -

Fosfolipidy jajeczne do

wstrzykiwan

Sodu wodorotlenek*

(E524)

Sodu oleinian - -

Woda do wstrzykiwan X X
*do ustalenia pH

ol ol I B B e B

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
2 lata

Okres waznosci po zmieszaniu zawartosci komor worka

Wykazano stabilno$¢ zmieszanej zawartosci worka dwukomorowego i trojkomorowego przez okres
do 7 dni w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie 48 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C),
wlaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki
przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo
przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba Ze mieszanie miato miejsce w kontrolowanych

1 zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Wykazano stabilno$¢ zmieszanej zawartosci worka dwukomorowego i trojkomorowego

z dodatkowymi substancjami (patrz punkt 6.6) przez okres do 7 dni w temperaturze 2-8°C, a nastepnie
48 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C) lub przez 24 godziny w temperaturze 37 + 2°C,
wlaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast po dodaniu innych sktadnikéw. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas
uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten
nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze mieszanie

z dodatkowymi substancjami miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Podczas stosowania u noworodkow, roztwor (zarowno w workach, jak i w zestawach do podawania)
nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkty 4.2, 4.4 1 6.6).



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywaé w worku
zewnetrznym.

Okres waznosci po zmieszaniu zawartosci komor worka: patrz punkt 6.3.
Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Opakowanie bezposrednie sklada si¢ z wielokomorowego worka wewngtrznego i ochronnego worka
zewnetrznego. Worek wewnetrzny jest podzielony na trzy komory, przez dajace si¢ otworzy¢
zgrzewy. Pomigdzy workiem wewnetrznym a ochronnym workiem zewn¢trznym znajduje si¢
pochtaniacz tlenu. W przypadku niezamierzonego naruszenia szczelnosci ochronnego worka
zewnetrznego, opakowanie jest rowniez wyposazone we wskaznik szczelno$ci pomiedzy workiem
wewnetrznym a ochronnym workiem zewng¢trznym. Wskaznik szczelno$ci nalezy sprawdzi¢ przed
usunieciem ochronnego worka zewnetrznego. Jesli wskaznik jest czarny, ochronny worek zewnetrzny
jest uszkodzony i produkt leczniczy nalezy wyrzucic.

Worek wewngtrzny wykonany jest z wielowarstwowej powtoki polimerowej typu Biofine, ktora
sktada si¢ z polipropylenu i kauczuku syntetycznego. Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych
substancji sg wykonane z polipropylenu i kauczuku syntetycznego i s3 wyposazone w korki

z syntetycznego poliizoprenu. Zaslepiony port, ktory jest wykorzystywany wytacznie podczas
produkcji, jest wykonany z polipropylenu i kauczuku syntetycznego oraz jest wyposazony w korek

z syntetycznego poliizoprenu.

Wielkosci opakowan:
10 x 250 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Nie stosowaé, gdy opakowanie jest uszkodzone. Stosowac wylacznie wtedy, gdy roztwory
aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne do lekko zo6ttych, a emulsja thuszczowa jest biata
1 jednorodna. Zawarto$¢ dwoch lub trzech komoér nalezy zmieszac przed uzyciem, a takze przed
ewentualnym dodaniem innych substancji przez przeznaczony do tego celu port.

Po otwarciu zgrzewow nalezy trzykrotnie odwraca¢ worek tak, aby doktadnie wymiesza¢ wszystkie
sktadniki produktu leczniczego i otrzymac jednorodng mieszaning, w ktorej nie moga by¢ widoczne
oznaki rozwarstwienia faz.



Schematyczny rysunek worka

1. Naciecia w worku zewnetrznym

2. Uchwyt worka

3. Otwor do zawieszenia worka

4. Zgrzewy oddzielajace poszczegolne komory
worka

5. Port $lepy (nie do uzycia)

6. Port do podawania dodatkowych substancji
(biaty)

7. Port infuzyjny (niebieski)

8. Pochtaniacz tlenu*

9. Wskaznik szczelnosci*

*umieszczony pomigdzy workiem wewnetrznym

a zewngetrznym

A. Glukoza
B. Aminokwasy
C. Tluszcze

a &y

1. Sprawdzenie worka

o Przed usunigciem worka zewnetrznego nalezy sprawdzi¢ wskaznik szczelnosci. Jesli wskaznik
jest catkowicie czarny, worek zewngtrzny jest uszkodzony i produkt leczniczy nalezy wyrzucic.

Jezeli wskaznik ma jakikolwiek inny kolor niz jednolity czarny, produkt leczniczy jest

bezpieczny 1 moze by¢ uzyty.

o Stosowac wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne
do lekko zottych, a emulsja thuszczowa jest biata i jednorodna.

2. Usuwanie worka zewnetrznego

o Aby usung¢ worek zewnetrzny, nalezy
utozy¢ go poziomo i zaczynajac od
nacigcia znajdujgcego si¢ blisko portow
rozrywaé wzdhuz goérnego brzegu.

o Nastgpnie rozerwaé worek zewngetrzny
wzdtuz dlugiego brzegu, zdjac go
1 wyrzuci¢ razem z pochlaniaczem tlenu
1 wskaznikiem szczelnosci.

3. Mieszanie

Budowa worka umozliwia aktywacje zawarto$ci 3 komor (thuszcze, aminokwasy, glukoza) lub dwoch
komor (tylko aminokwasy i glukoza) w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

3.1 Aktywacja zawartosci 3 komor (mieszanie 3 roztworoOw poprzez otwarcie dwoch zgrzewow)

o Ulozy¢ worek na czystej, ptaskiej
powierzchni strong z nadrukiem do gory
i portami skierowanymi od siebie.
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o Zaczynajac od strony uchwytu mocno
zrolowa¢ worek w kierunku portow,

najpierw prawg reka, a nastepnie Z
wywierajac staly ucisk lewa, az do /‘f\
pekniecia zgrzewdw pionowych.

o Zawartos$ci komor z amiokwasami

i glukoza powinny by¢ zmieszane przed
zmieszaniem z zawarto$cig komory

z thuszczami. Zgrzewy pionowe otwieraja ©
si¢ pod dzialaniem cis$nienia ptynu.

. Wymiesza¢ zawarto$¢ trzech komor
odwracajac trzykrotnie worek az sktadniki
zostang doktadnie wymieszane (cala
zawarto$¢ bedzie biata).

Plyny miesza sie tatwo, mimo Ze zgrzewy pionowe
pozostajg czesciowo nienaruszone.

3.2 Aktywacja zawarto$ci 2 komor (mieszanie 2 roztworow poprzez otwarcie zgrzewu pomiedzy
komora z aminokwasami i komora z glukoza)

o Ulozy¢ worek na czystej, ptaskiej
powierzchni strong z nadrukiem do gory
1 portami skierowanymi od siebie.

o Zaczynajac od strony uchwytu mocno
zrolowaé¢ worek w kierunku portoéw,
najpierw prawa rgka, a nastepnie
wywierajac staty ucisk lewa, az do
pekniecia zgrzewu pionowego pomigdzy
komora z aminokwasami a komora
z glukoza. Zgrzew pionowy otwiera si¢
pod dziataniem ci$nienia ptynu.

Nie wywierac ucisku na zgrzew obok komory
z ttuszczami, aby zawartos¢ tej komory nie zostata
aktywowana.

o Wymiesza¢ zawarto$¢ dwoch komor
odwracajac trzykrotnie worek az sktadniki
zostang doktadnie wymieszane
(przezroczysty roztwor).

Plyny miesza sie tatwo, mimo ze zgrzew pionowy
pozostaje czgsciowo nienaruszony.

4. Dodatkowe substancje (jesli zalecone)

. Ponownie umiesci¢ worek na plaskiej
powierzchni. Tuz przed podaniem
dodatkowych substancji oderwaé zatyczke
zabezpieczajaca biaty port, oznakowany
strzatkg skierowang do worka.




Przytrzymac podstawe portu stuzacego do
podawania dodatkowych substancji.
Wprowadzi¢ igle przez srodek miejsca do
wstrzykiwan i wstrzykna¢ dodatkowe
substancje (o znanej zgodno$ci).

Wymiesza¢ doktadnie zawarto§¢ worka po

stosowac zasady aseptyki.

dodaniu kazdego sktadnika obracajac
trzykrotnie worek po kazdym dodaniu.

Membrana portu do podawania dodatkowych
substancji jest jalowa przy pierwszym uzyciu.
Podczas podawania dodatkowych substancji nalezy

5. Koncowe czynno$ci przygotowawcze

strzatka skierowana od worka.

. Tuz przed podiaczeniem zestawu do
infuzji oderwac zatyczke zabezpieczajaca
niebieski port infuzyjny, oznakowany

nalezy wklu¢ catg jego dtugose.

pierwszym uzyciu.

zamkngc wlot powietrza w zestawie
z odpowietrznikiem.

. Przytrzyma¢ podstawe portu infuzyjnego.
Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji
w port infuzyjny lekko obracajac
nadgarstek az do wprowadzenia kolca.
Aby zapewni¢ dobre umocowanie kolca,

Membrana portu infuzyjnego jest jatowa przy

Stosowac zestawy infuzyjne bez odpowietrznika lub

SV .

6. Zawieszanie worka

znajdujacy si¢ ponizej uchwytu.

. Zawiesi¢ worek wykorzystujac otwor

Zgodnos¢

Dane dotyczace zgodnosci dostepne sg dla produktow leczniczych Peditrace Novum, Vitalipid N
Infant, Soluvit N i Glycophos w okre§lonych ilosciach oraz dla elektrolitéw o okreslonym stezeniu.
Podczas dodawania elektrolitow, nalezy uwzglednic¢ ich ilosci juz obecne w worku w celu
zaspokojenia potrzeb klinicznych pacjenta. Dostgpne dane potwierdzaja mozliwos¢ dodawania ww.
produktow leczniczych do aktywowanego worka zgodnie z ponizszymi tabelami:

Zakres zgodnos$ci worka tréjkomorowego: stabilny przez 7 dni w temperaturze 2-8°C,
a nastepnie 48 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C) lub przez 24 godziny

w temperaturze 37 £ 2°C

Jednostki Maksymalna calkowita zawartosé
Wielko$§¢ worka Pedismof Pre ml 250
Dodatek Objetos¢
Peditrace Novum ml 0-4
Soluvit N fiolka 0-0,25
Vitalipid N Infant ml 0-15
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Limity elektrolitow’

Soéd mmol/l <100
Potas mmol/l <100
Wapn mmol/I <5
Magnez mmol/l <5
Fosforan organiczny (Glycophos) mmol/l <30

- Obejmuje ilosci pochodzgce ze wszystkich produktow.

Zakres zgodno$ci worka dwukomorowego: stabilny przez 7 dni w temperaturze 2-8°C,
a nastepnie 48 godzin w temperaturze pokojowej (20-25°C) lub przez 24 godziny
w temperaturze 37 £ 2°C

Jednostki Maksymalna calkowita zawartos¢
Wielkos$¢ worka Pedismof Pre (tylko
zawarto$¢ komory z glukoza ml 232,1
i komory z aminokwasami)
Dodatek Objetos¢
Peditrace Novum ml 0-4
Soluvit N, yozp’uszczony w wodzie fiolka 0- 025
do wstrzykiwan
Limity elektrolitow’
Sod mmol/l <100
Potas mmol/l <100
Wapn mmol/l <5
Magnez mmol/l <5
Fosforan organiczny (Glycophos) mmol/] <30

I Obejmuje ilo$ci pochodzgce ze wszystkich produktow.

Uwaga: tabele te majg na celu wykazanie zgodnosci. Nie stanowig one wytycznych dotyczacych
dawkowania.

Przed przepisaniem ww. produktow leczniczych nalezy zapoznacé si¢ z zatwierdzonymi drukami
informacyjnymi.

Informacje na temat zgodno$ci z innymi dodatkami oraz czaséw przechowywania réznych mieszanin
beda dostgpne na zyczenie.

Jezeli do produktu leczniczego Pedismof sg dodawane inne roztwory, to przed wyborem odpowiedniej
drogi infuzji (centralna czy obwodowa) nalezy wzia¢ pod uwage osmolarnos¢ koricowej mieszaniny
(patrz takze punkt 4.2). Osmolarno$¢ mozna obliczy¢ poprzez zsumowanie iloczyndéw osmolarnosci

1 objetosci poszezegdlnych roztwordw oraz podzielenie przez sume objetosci wszystkich zmieszanych
roztworow (calkowita objetos¢ w litrach):

(0Osm.Pedismof x Vol) + (Osm. Sol 1 x Vol) + (Osm.Sol 2 x Vol) + -
catkowita Vol (Pedismof + Sol 1+ Sol 2 + -++)

koncowa Osm. =

Osm. = osmolarno$¢ [milliosmole na litr, mOsm/1]
Vol = objetos¢ w litrach [1]

Sol 1 = dodany roztwér numer 1

Sol 2 = dodany roztwdr numer 2

... = kolejne dodane roztwory, jesli dotyczy

X = pomnozony

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki mieszaniny pozostatej po
infuzji nalezy wyrzucicé.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Podczas stosowania u noworodkéw, roztwor nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia
podawania. Narazenie produktu leczniczego Pedismof Pre na dziatanie $wiatla, szczegodlnie po
zmieszaniu z pierwiastkami $ladowymi i (lub) witaminami, powoduje wytwarzanie nadtlenkéw

i innych produktéw rozpadu, co moze zosta¢ ograniczone poprzez ochrong przed Swiatlem (patrz
punkty 4.2, 4.416.3).
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Fresenius Kabi AB
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