Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Pedismof Neo, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Pedismof Neo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pedismof Neo
Jak stosowa¢ Pedismof Neo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Pedismof Neo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Pedismof Neo i w jakim celu si¢ go stosuje

Pedismof Neo jest emulsja do infuzji, specjalnie opracowana w celu zapewnienia odpowiedniego
zywienia noworodkom (wczesniakom i noworodkom urodzonym o czasie), niemowletom i dzieciom
do 2 lat. Lek podawany jest w kropléwce (infuzja dozylna) w sytuacjach, gdy dziecko nie jest w stanie
przyjmowac pelnowarto$ciowego pozywienia droga doustna.

Pedismof Neo zawiera aminokwasy (sktadniki budulcowe biatek), elektrolity (sole mineralne),
glukozg (weglowodany) oraz lipidy (thuszcze).

Pedismof Neo jest dostepny w tréjkomorowym worku z tworzywa sztucznego. Poszczegolne komory
zawieraja:

- roztwor aminokwasow z elektrolitami (6,5%);

- roztwor glukozy (19,6%);

- emulsj¢ thuszczowa (20%).

W przypadku decyzji lekarza o niepodawaniu thuszczéw, mozliwe jest zastosowanie zawartosci
jedynie dwoch komor (komory z glukoza i komory z aminokwasami, worek dwukomorowy), ktore
zostang zmieszane przed podaniem.

Pedismof Neo moze by¢ podawany wylacznie pod nadzorem fachowego personelu medycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pedismof Neo
Nie stosowac leku Pedismof Neo w wymienionych ponizej sytuacjach.

W przypadku zmieszania roztworow glukozy i aminokwaséw (aktywowany worek

dwukomorowy), jesli u dziecka wystepuje:

- uczulenie na jaja, ryby, soje, orzeszki ziemne, ktérakolwiek z substancji czynnych lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- wrodzona wada metabolizmu aminokwasow;

- zbyt duze st¢zenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- zbyt duze stezenie soli we krwi;



- w przypadku noworodkéw (w wieku do 28 dni) leku Pedismof Neo (ani innych roztworéw
zawierajacych wapn) nie nalezy podawac jednoczesnie z ceftriaksonem (antybiotykiem), nawet
jesli stosowane sg oddzielne linie infuzyjne. Istnieje ryzyko tworzenia si¢ czastek w krwiobiegu,
co moze prowadzi¢ do zgonu.

W przypadku zmieszania roztworéw glukozy i aminokwaséw oraz emulsji thuszczowej

(aktywowany worek tréjkomorowy):

- w sytuacjach wymienionych powyzej dla aktywowanego worka dwukomorowego;

- jesli u dziecka wystepuje zbyt duze stgzenie thuszczow (hiperlipidemia) lub triglicerydow
(hipertriglicerydemia) we krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pedismof Neo nalezy oméwié to z lekarzem, jesli u dziecka
wystepuje:

- choroba nerek;

- cukrzyca;

- choroba watroby;

- cigzkie zakazenie (posocznica);

- ptyn w ptucach (obrzek phuc) lub choroba serca.

Jesli podczas infuzji u dziecka wystapi goraczka, wysypka, obrzgk, trudnosci w oddychaniu, dreszcze,
pocenie si¢, nudnosci lub wymioty, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym fachowy personel
medyczny, gdyz objawy te moga by¢ spowodowane reakcjg alergiczng lub podano zbyt duza dawke
leku.

Lekarz zaleci regularne badanie krwi w celu oznaczenia prob czynnosciowych watroby i innych
parametrow.

Pedismof Neo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez dziecko obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre planuje si¢ stosowac u dziecka.

Lekarz bedzie uwaznie monitorowat stan dziecka, jesli przyjmuje ono leki przeciwzakrzepowe
(rozrzedzajace krew), takie jak kumaryna lub warfaryna. Olej z oliwek i1 sojowy, zawarte w leku
Pedismof Neo, naturalnie zawierajg niewielkie ilosci witaminy K., ktdéra moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow.

U noworodkow (w wieku do 28 dni), lekarz upewni si¢, ze Pedismof Neo (lub inne roztwory
zawierajace wapn) nie bedzie podawany jednoczesnie z ceftriaksonem (antybiotykiem), nawet jesli
stosowane sg oddzielne linie infuzyjne. Istnieje ryzyko tworzenia si¢ czastek w krwiobiegu, co moze
prowadzi¢ do zgonu.

3. Jak stosowaé Pedismof Neo

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu dziecku w zalezno$ci od masy ciala i stanu
zdrowia. Pedismof Neo bedzie podawany przez fachowy personel medyczny.

Pedismof Neo jest emulsja do infuzji. Podawany jest przez plastikowa rurk¢ umieszczona w duzej zyle
klatki piersiowe;.

Lekarz moze zdecydowa¢ o niepodawaniu dziecku thuszczow. Jesli konieczne, budowa worka leku
Pedismof Neo umozliwia otwarcie zgrzewu tylko miedzy komorami zawierajacymi aminokwasy

1 glukoze. W takim przypadku zgrzew pomi¢dzy komorg z roztworem aminokwaséw a komorg

z emulsja thuszczowa pozostaje nienaruszony.W ten sposob zawarto$¢ worka moze zosta¢ podana bez
thuszczow. Zawartos¢ komory z glukozg nigdy nie powinna by¢ podawana samodzielnie.



Grupa wiekowa

Pedismof Neo jest emulsja do infuzji, specjalnie opracowana w celu zapewnienia odpowiedniego
zywienia noworodkom (wcze$niakom i noworodkom urodzonym o czasie), niemowletom i1 dzieciom
do 2 lat. Lek podawany jest w kroplowce (infuzja dozylna), gdy dziecko nie jest w stanie przyjmowac
petnowartosciowego pozywienia drogg doustng.

Pedismof Neo moze by¢ nicodpowiedni dla niektérych wezesniakdw, u ktérych stan kliniczny moze
wymagaé podania indywidualnie dostosowanych produktow zywieniowych spetniajacych okreslone
potrzeby dziecka. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy lek jest odpowiedni dla dziecka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pedismof Neo

Jest mato prawdopodobne, aby dziecko otrzymato zbyt duza dawke leku, poniewaz Pedismof Neo jest
podawany przez fachowy personel medyczny. Jednakze, nalezy zapozna¢ si¢ z mozliwymi oznakami
i objawami zwigzanymi z nadmiarem thuszczow, aminokwasow i (lub) glukozy opisanymi w punkcie
4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas leczenia lub po jego zakonczeniu zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w samopoczuciu
dziecka, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych, fachowy personel medyczny moze zdecydowac
o przerwaniu infuzji leku Pedismof Neo lub kontynuowaniu jej w zmniejszonej dawce lub z mniejsza
szybkoscig podawania.

Badania, ktore lekarz bedzie przeprowadzat podczas leczenia majg na celu zminimalizowanie ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych.

Czesto (mogq wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Podwyzszone stezenie thuszczéw (zwanych triglicerydami) we krwi prowadzace do stanu
znanego jako hipertriglicerydemia.

- Podwyzszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia), ktore moze wymagac¢ monitorowania lub
leczenia.

Niezbyt czesto (mogq wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Podwyzszone stezenie thuszczow (zwanych lipidami) we krwi prowadzace do stanu znanego
jako hiperlipidemia.

- Stan, w ktorym z6t¢ (ptyn wytwarzany przez watrobe) nie moze prawidlowo odplywac do jelit
(cholestaza).

- Goraczka.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Podwyzszone stezenie bilirubiny we krwi (hiperbilirubinemia), ktére moze prowadzi¢ do
zazblcenia skory lub oczu (zo6ttaczka).

Ponizsze dziatania niepozadane byty zglaszane podczas stosowania innych mieszanin do Zywienia
pozajelitowego.



Zespol przedawkowania thuszczu

Zespot przedawkowania thuszczu to rzadki stan spowodowany zmniejszong lub ograniczona

zdolnoscia organizmu do usuwania ttuszczéw zawartych w leku Pedismof Neo. Nastepujace oznaki

i objawy zespotu zwykle ustepuja po przerwaniu infuzji emulsji thuszczowe;:

- nagle i gwattowne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta;

- zwigkszone stezenie thuszczow we krwi (hiperlipidemia);

- gorgczka;

- stluszczenie watroby (hepatomegalia);

- pogorszenie czynnosci watroby;

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢), co moze powodowac blados¢ skoéry,
ostabienie lub dusznosc¢;

- mala liczba biatych krwinek (leukopenia), co moze zwigkszy¢ ryzyko zakazen;

- mata liczba plytek krwi (trombocytopenia), co moze zwickszy¢ ryzyko powstawania siniakow
1 (lub) krwawienia;

- zaburzenia krzepnigcia krwi;

- $piaczka wymagajaca hospitalizacji.

Dzialania niepozadane zwiazane z podaniem aminokwaséw

Aminokwasy zawarte w leku Pedismof Neo mogg powodowa¢ dziatania niepozadane, kiedy zostanie
podana zbyt duza ilo$¢ leku. Moga to by¢ nudnosci, wymioty, dreszcze i pocenie si¢. Infuzja
aminokwasow moze rowniez spowodowac zwigkszenie temperatury ciata.

Dzialania niepozadane zwigzane z podaniem glukozy

W przypadku podania zbyt duzej ilosci glukozy u dziecka wystapi zbyt duza ilo$¢ cukru we krwi
(hiperglikemia) i w moczu (glukozuria). Moze to prowadzi¢ do rozwoju stanu zwanego zespotem
hiperosmolarnym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Pedismof Neo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub worku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Podczas stosowania u noworodkéw, niemowlat i dzieci do 2 lat, roztwor (zarowno w workach, jak
i w zestawach do podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania
(patrz punkt 2).



6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Pedismof Neo
Patrz Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego na koncu ulotki.

Jak wyglada Pedismof Neo i co zawiera opakowanie
Pedismof Neo, emulsja do infuzji znajduje si¢ w tréjkomorowym worku, gdzie jedna komora zawiera
roztwor aminokwasow, jedna roztwor glukozy i jedna emulsje thuszczowa.

Wielkos¢ opakowania | Roztwor Glukoza 19,6% Emulsja ttuszczowa
aminokwasow 6,5% 20% (SMOFlipid)
z elektrolitami

500 ml 191 ml 255 ml 54 ml

W zaleznosci od potrzeb dziecka, przed podaniem mieszane sa roztwory z dwoch lub trzech komor
worka.

Wyglad przed zmieszaniem
Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zo6ltych, pozbawione czgstek
stalych. Emulsja thuszczowa jest biala i jednorodna.

Wyglad po zmieszaniu

Roztwér do infuzji powstaty w wyniku aktywacji dwoch komor worka jest przezroczysty, bezbarwny
do lekko zoltego i pozbawiony czastek statych.

Emulsja do infuzji powstata w wyniku aktywacji trzech komor worka jest jednolita i mlecznobiata.

Pomigdzy workiem wewnetrznym a zewnetrznym umieszczony jest pochtaniacz tlenu oraz wskaznik
szczelnosci.

Wielko$ci opakowan:
6 x 500 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Szwecja

Wytworca
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

754 50 Uppsala
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie nalezy dodawa¢ do worka zadnych substancji przed sprawdzeniem zgodnosci (patrz Tabele 3 i 4
ponizej).

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

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

Instrukcja uzycia

Schematyczny rysunek worka

1. Nacigecia w worku zewnetrznym

2. Uchwyt worka 2

3. Otwor do zawieszenia worka 2

4. Zgrzewy oddzielajace poszczeg6lne komory
worka

5. Port §lepy (nie do uzycia) O IR 4

6. Port do podawania dodatkowych substancji 4 4
(biaty)

7. Port infuzyjny (niebieski)

8. Pochtaniacz tlenu*

9. Wskaznik szczelno$ci* : Y (5)

*umieszczony pomi¢dzy workiem wewngtrznym

a zewngetrznym

a &

A. Glukoza
B. Aminokwasy
C. Thuszcze

1. Sprawdzenie worka

. Przed usunigciem worka zewngtrznego nalezy sprawdzi¢ wskaznik szczelno$ci. Jesli wskaznik
jest catkowicie czarny, worek zewngtrzny jest uszkodzony i lek nalezy wyrzucié. Jezeli
wskaznik ma jakikolwiek inny kolor niz jednolity czarny, lek jest bezpieczny i moze by¢ uzyty.

. Stosowac wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne
do lekko zoltych, a emulsja ttuszczowa jest biala i jednorodna.

2. Usuwanie worka zewnetrznego

. Aby usung¢ worek zewnetrzny, nalezy
utozy¢ go poziomo i zaczynajac od nacigcia :
znajdujacego si¢ blisko portow rozrywaé /}7
wzdhiz gornego brzegu.

. Nastepnie rozerwac worek zewngtrzny
wzdhiz dlugiego brzegu, zdjaé go
i wyrzuci¢ razem z pochlaniaczem tlenu
i wskaznikiem szczelno$ci.




3. Mieszanie

Budowa worka umozliwia aktywacj¢ zawartosci 3 komor (thuszeze, aminokwasy, glukoza) lub 2
komor (tylko aminokwasy i glukoza) w zalezno$ci od potrzeb pacjenta.

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

. Utozy¢ worek na czystej, plaskiej
powierzchni strona z nadrukiem do goéry
i portami skierowanymi od siebie.

. Zaczynajac od strony uchwytu mocno
zrolowaé worek w kierunku portdéw,
najpierw prawg reka, a nastgpnie z
wywierajac staty ucisk lewa, az do
peknigcia zgrzewow pionowych.

. Zawarto$ci komor z amiokwasami
i glukoza powinny by¢ zmieszane przed
zmieszaniem z zawarto$ciag komory
z thuszczami. Zgrzewy pionowe otwieraja
si¢ pod dzialaniem ci$nienia plynu.

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

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

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

. Utozy¢ worek na czystej, ptaskiej
powierzchni strong z nadrukiem do gory
i portami skierowanymi od siebie.

. Zaczynajac od strony uchwytu mocno
zrolowaé worek w kierunku portéw,
najpierw prawg reka, a nastgpnie
wywierajac staty ucisk lewa, az do
peknigcia zgrzewu pionowego pomiedzy
komora z aminokwasami a komorg
z glukoza. Zgrzew pionowy otwiera si¢ pod
dzialaniem ci$nienia pltynu.

Nie wywiera¢ ucisku na zgrzew obok komory
z Huszczami, aby zawartosc tej komory nie zostata
aktywowana.




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

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

4. Dodatkowe substancie (jesli zalecone)

. Ponownie umiesci¢ worek na ptaskie;
powierzchni. Tuz przed podaniem
dodatkowych substancji oderwaé zatyczke

zabezpieczajaca biaty port oznakowana
strzatka skierowang do worka.

. Przytrzymac¢ podstawe portu stuzacego do
podawania dodatkowych substancji.
Wprowadzi¢ igle przez srodek miejsca do

wstrzykiwan i wstrzykna¢ dodatkowe
substancje (o znanej zgodnos$ci).

. Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka po
dodaniu kazdego sktadnika obracajac
trzykrotnie worek po kazdym dodaniu.

Membrana portu do podawania dodatkowych
substancji jest jatowa przy pierwszym uzyciu.
Podczas podawania dodatkowych substancji nalezy
stosowaé zasady aseptyki.

5. Koncowe czynno$ci przygotowawcze

. Tuz przed podtaczeniem zestawu do infuzji
oderwac zatyczke zabezpieczajaca niebieski
port infuzyjny oznakowang strzatka

skierowang od worka.

. Przytrzymac podstawe portu infuzyjnego.
Wprowadzi¢ kolec zestawu do infuz;ji

w port infuzyjny lekko obracajac @

nadgarstek az do wprowadzenia kolca. Aby
zapewni¢ dobre umocowanie kolca, nalezy
wkhu¢ calg jego dlugos¢.

Membrana portu infuzyjnego jest jatowa przy
plerwszym uzyciu.

Stosowac zestawy infuzyjne bez odpowietrznika lub
zamkng¢ wlot powietrza w zestawie
z odpowietrznikiem.

6. Zawieszanie worka

. Zawiesi¢ worek wykorzystujac otwor S
znajdujacy si¢ ponizej uchwytu. =




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szybkos¢ infuzji

W celu unikniecia ryzyka zwigzanego ze zbyt szybka infuzja, zaleca si¢ stosowanie ciagtej i dobrze
kontrolowanej infuzji, jesli to mozliwe, za pomoca pompy objetosciowe;.

Zespot ponownego odzywienia

Stosowanie zywienia pozajelitowego u noworodkow z mata masg urodzeniowa, u ktérych wystepuje
niedobor elektrolitow, moze spowodowac wystgpienie 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;.

Zakazenie

Poniewaz stosowanie cewnikow do infuzji wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zakladania i obstugi cewnika zalecane jest dokladne przestrzeganie zasad postepowania aseptycznego,
aby unikna¢ jakiegokolwiek zakazenia.

Wynaczynienie
Wynaczynienie moze wystapi¢ podczas podawania kazdej infuzji dozylnej. Miejsce wprowadzenia
cewnika nalezy codziennie sprawdza¢ pod katem miejscowych oznak wynaczynienia.

Ochrona przed §wiattem

Narazenie na dziatanie $wiatla roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkow ze wzgledu na wytwarzanie nadtlenkoéw i innych produktéw
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow, niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, Pedismof Neo nalezy
chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania.

Monitorowanie / badania laboratoryjne

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

Reakcje nadwrazliwosci

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych reakcji
anafilaktycznej (takich jak goraczka, dreszcze, pocenie si¢, wysypka lub duszno$¢), nalezy
natychmiast przerwac infuzje¢ leku Pedismof Neo.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Pedismof Neo nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdw z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow
nalezy $cisle monitorowac stan gospodarki wodno-elektrolitowej. Cigezkie zaburzenia gospodarki
wodno-elektrolitowej, ciezkie przecigzenie ptynami oraz ci¢zkie zaburzenia metaboliczne nalezy
wyrownaé przed rozpoczgciem infuzji leku Pedismof Neo.

Pacjenci z zaburzeniami uktadu sercowo-naczyniowego
Pedismof Neo nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z obrzekiem ptuc lub niewydolnoscia serca.
U tych pacjentow nalezy $ci§le monitorowac stan nawodnienia.

Pacjenci z zaburzeniami watroby i przewodoéw zdtciowych

Pedismof Neo nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby Iub
podwyzszona aktywnoscia enzymoéw watrobowych. Nalezy $cisle monitorowa¢ parametry
czynnos$ciowe watroby.




Pacjenci w stanie niestabilnym

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

Szczegblne potrzeby niektoérych wezesniakow

Pedismof Neo moze by¢ nicodpowiedni dla niektérych wezesniakéw, u ktorych stan kliniczny moze
wymagaé podania indywidualnie dostosowanych produktow zywieniowych spetniajacych okreslone
potrzeby pacjenta.

Witamina E (tokoferol)

Olej sojowy, triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, olej z oliwek oraz olej
rybi naturalnie zawieraja r6zne ilosci witaminy E (tokoferolu). Dodatkowo, w celu ograniczenia
peroksydacji lipidow, do emuls;ji thuszczowej dodawany jest all-rac-a-tokoferol (inna forma witaminy
E).

Gdy Pedismof Neo jest stosowany w postaci aktywowanego worka trojkomorowego, zawartos¢
witaminy E 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 leku Pedismof Neo jako worka dwukomorowego (bez aktywowanej zawarto$ci komory

z thuszczami), lek nie zawiera witaminy E (tokoferolu).

Sposob podawania
Podanie dozylne, infuzja do zyty centralne;.

Witaminy, pierwiastki §ladowe oraz dodatkowe elektrolity mogg by¢ dodawane zgodnie z decyzja
lekarza, jesli potwierdzono ich zgodnos$¢ oraz w zaleznos$ci od klinicznych potrzeb pacjenta, patrz
ponizej w punkcie Zgodnos¢. Po dodaniu witamin, pierwiastkow sladowych lub innych dodatkow
nalezy wzig¢ pod uwage koncowa osmolarnos¢ mieszaniny przed wyborem drogi infuzji. W celu
obliczenia osmolarno$ci, patrz ponizej w punkcie Zgodnos¢.

Dawkowanie

Zalecana i maksymalna dawka dobowa

Dawkowanie jest uzaleznione od wydatku energetycznego pacjenta, jego masy ciata (mc.), wieku,
stanu klinicznego oraz zdolno$ci do metabolizowania sktadnikow odzywczych zawartych w leku
Pedismof Neo, jak rowniez od dodatkowych sktadnikéw energetycznych lub makrosktadnikéw
podawanych doustnie lub dojelitowo. U dzieci wymagajacych zywienia pozajelitowego, thuszcze
stanowig jego integralng czgsc.

Jak przedstawiono w Tabeli 1, catkowity sktad makrosktadnikéw zalezy od liczby aktywowanych
komoér. Aktywowany worek trojkomorowy zawiera thuszcze, aminokwasy i glukoze. Aktywowany
worek dwukomorowy zawiera aminokwasy i glukoze.

W przypadku aktywowanego worka tréjkomorowego zalecana dawka wynosi (patrz Tabela 1):
- od 60 do 140 ml/kg mc./dobe u wczesniakow,

- od 60 d 120 ml/kg mc./dobe u noworodkoéw urodzonych o czasie,

- od 80 do 100 ml/kg mc./dobe u niemowlat i dzieci do 2 lat.

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

- 140 ml/kg mc. u wczesniakow,

- 120 ml/kg me. u noworodkdéw urodzonych o czasie,

- 100 ml/kg mc. u niemowlat i dzieci do 2 lat.

W przypadku aktywowanego worka dwukomorowego zalecana dawka wynosi (patrz Tabela 1):
- od 54 do 125 ml/kg mc./dobe u wezesniakow,

- od 54 do 107 ml/kg mc./dob¢ u noworodkow urodzonych o czasie,

- od 71 do 89 ml/kg mc./dobe u niemowlat i dzieci do 2 lat.



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

- 125 ml/kg mc. u weze$niakow,

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

- 89 ml/kg mc. u niemowlat i dzieci do 2 lat.

Tabela1l Zestawienie zalecanych dawek dla aktywowanego worka trojkomorowego
i dwukomorowego (jednostki/kg mc./dobe) wedlug skladnika worka

Aktywowany worek tréjkomorowy Aktywowany worek dwukomorowy
Noworodki Niemowleta Noworodki Niemowleta
urodzone i dzieci urodzone i dzieci

Wecezesniaki o czasie do 2 lat Weczesniaki o czasie do 2 lat
Objetosc ptynu | 60-140 60-120 80-100 54-125 54-107 71-89
(ml)
Thuszcze (g) 1,3-3,0 1,3-2,6 1,7-2,1 - - -
Aminokwasy 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5

%

ggl)ukoza (2) 6-14 6-12 8-10 6-14 6-12 8-10
Warto$¢ 43-100 43-86 57-72 30-70 30-60 40-50
energetyczna
(kcal)
Elektrolity (mmol)
sod 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0
potas 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
chlorki 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
wapn 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1
fosforany 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1 0,6-1,4 0,6-1,2 0,8-1,0
magnez 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1

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

U noworodkow, niemowlat i dzieci do 2 lat Pedismof Neo powinien by¢ podawany w ciagtej infuzji
trwajacej od 20 do 24 godzin. Infuzja cykliczna (czyli podawanie w czasie krotszym niz 20 —

24 godziny) moze by¢ rozwazona u niemowlat i dzieci do 2 lat w stanie stabilnym. Nie nalezy
podawac zawartosci tego samego worka dhuzej niz 24 godziny.

Maksymalna szybko$¢ infuzji
Zalecang maksymalng szybkos$¢ infuzji dla aktywowanego worka trojkomorowego i dwukomorowego
przedstawiono w Tabeli 2. Szybkos¢ infuzji oblicza sig, dzielagc objetos¢ przez czas trwania infuzji.

Tabela2  Zalecana maksymalna szybkos¢ infuzji przez 20 godzin dla aktywowanego worka
dwukomorowego i tréjkomorowego (jednostki/kg mc./godzin¢) wedlug skladnika

worka
Aktywowany worek trojkomorowy Aktywowany worek dwukomorowy
Noworodki Niemowleta Noworodki Niemowleta
urodzone i dzieci urodzone i dzieci
Wcezesniaki o czasie do 2 lat Wecezesniaki o czasie do 2 lat
Objetosc 7,00 6,00 5,00 6,25 5,35 4,45
ptynu (ml)
Thuszeze (g) | 0,15 0,13 0,11 - - -
Aminokwasy | 0,18 0,15 0,13 0,18 0,15 0,13
(8)*
Glukoza (g) | 0,70 0,60 0,50 0,70 0,60 0,50

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



Czas trwania leczenia
Leczenie za pomoca zywienia pozajelitowego mozna kontynuowa¢ tak dtugo, jak tego wymaga stan
kliniczny pacjenta.

Z.godnos¢

Dane dotyczace zgodnosci dostepne sg dla lekow Peditrace Novum, Vitalipid N Infant, Soluvit N

i Glycophos w okreslonych ilosciach oraz dla elektrolitow o okre§lonym st¢zeniu. Podczas dodawania
elektrolitdw, nalezy uwzglednic¢ ich ilo$ci juz obecne w worku w celu zaspokojenia potrzeb
klinicznych pacjenta. Dostepne dane potwierdzaja mozliwo$¢ dodawania ww. lekéw do
aktywowanego worka zgodnie z ponizszymi tabelami:

Tabela3  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 zawarto§¢
Wielko$¢ worka Pedismof Neo ml 500
Dodatek Objetos¢
Peditrace Novum ml 0-38,5
Soluvit N fiolka 0-0,5
Vitalipid N Infant ml 0-30
Limity elektrolitow’
Séd mmol/l <100
Potas mmol/l <100
Magnez mmol/I <5
Fosforan organiczny (Glycophos) mmol/l <30

- Obejmuje iloéci pochodzace ze wszystkich lekow.

Tabela4  Zakres zgodnosci 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 Neo (tylko
zawarto$¢ komory z glukoza i komory ml 446,4
z aminokwasami)
Dodatek Objetos¢
Peditrace Novum ml 0-38,5
Soluvit N, rozpuszezony w wodzie do fiolka 0-0.4
wstrzykiwan
Limity elektrolitow’
Soéd mmol/l <100
Potas mmol/l <100
Magnez mmol/l <5
Fosforan organiczny (Glycophos) mmol/l <30

- Obejmuje ilo$ci pochodzgce ze wszystkich lekow.

Uwaga: tabele te maja na celu wykazanie zgodno$ci. Nie stanowia one wytycznych dotyczacych
dawkowania.

Przed przepisaniem ww. lekow nalezy zapozna¢ si¢ z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi.

Informacje na temat zgodnosci z innymi dodatkami oraz czaséw przechowywania ré6znych mieszanin
beda dostgpne na zyczenie.



Jezeli do leku Pedismof sa dodawane inne roztwory, to przed wyborem odpowiedniej drogi infuzji
(centralna czy obwodowa) nalezy wzig¢ pod uwage osmolarno$¢ korncowej mieszaniny. Osmolarnosé
mozna obliczy¢ poprzez zsumowanie iloczynéw osmolarnosci i objetosci poszczegolnych roztworow
oraz podzielenie przez sume objetosci wszystkich zmieszanych roztworow (catkowita 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 roztwor numer 1

Sol 2 = dodany roztwér numer 2

... = kolejne dodane roztwory, jesli dotyczy

X = pomnozony

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z lekiem w warunkach aseptycznych.

Leku Pedismof Neo nie nalezy podawac jednocze$nie z krwig w tym samym zestawie infuzjnym ze
wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji.

Okres waznoS$ci po zmieszaniu zawartosci komor worka

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

24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze mieszanie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

OKkres waznoS$ci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Wykazano stabilno$¢ zmieszanej zawartosci worka dwukomorowego i trojkomorowego

z dodatkowymi substancjami przez okres do 7 dni w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie 48 godzin w
temperaturze pokojowej (20-25°C) lub przez 24 godziny w temperaturze 37 &+ 2°C, wilaczajgc czas
trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu
innych sktadnikow. 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.

Ochrona przed $wiatlem
Podczas stosowania u noworodkdéw, niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, roztwor (zardwno w workach,
jak i w zestawach do podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania.

Co zawiera Pedismof Neo

Tabela5  Substancje czynne

Substancje czynne (g) Aktywowany Aktywowany
worek worek
dwukomorowy tréjkomorowy
(446 ml) (500 ml)
Komora z aminokwasami
L-alanina 1,2 1,2
L-arginina 0,79 0,79

Kwas L-asparaginowy 0,79 0,79




L-cysteina 0,19 0,19
Kwas L-glutaminowy 1,4 1,4
Glicyna 0,40 0,40
L-histydyna 0,40 0,40
L-izoleucyna 0,59 0,59
L-leucyna 1,3 1,3
Lizyna jednowodna odpowiadajgca

L-lizynie 1,1 1,1
L-metionina 0,25 0,25
L-fenyloalanina 0,52 0,52
L-prolina 1,1 1,1
L-seryna 0,73 0,73
Tauryna 0,057 0,057
L-treonina 0,69 0,69
L-tryptofan 0,27 0,27
L-tyrozyna 0,096 0,096
L-walina 0,69 0,69
Wapnia glukonian jednowodny odpowiadajgcy

Wapnia glukonianowi 2,5 2,5
Sodu glicerofosforan uwodniony odpowiadajgcy

Sodu glicerofosforanowi 1,1 1,1
Magnezu siarczan siedmiowodny odpowiadajqcy

Magnezu siarczanowi 0,086 0,086
Potasu chlorek 0,67 0,67
Komora z glukoza

Glukoza jednowodna odpowiadajgca 50,0 50,0
Glukozie

Komora z thuszczami

Olej sojowy oczyszczony 0 3,2
Triglicerydy kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci 0 3,2
tancucha

Olej z oliwek oczyszczony 0 2,7
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 0 1,6

Co odpowiada:

Aktywowany worek Aktywowany worek
dwukomorowy trojkomorowy

Na jednostke objetosci (mL) 446 100 500 100
Aminokwasy (g) 13 2,8 13 2,5
Azot (g) 2,0 0,45 2,0 0,40
Elektrolity (mmol)

- s6d' 9,9 2,2 10 2,0

- potas 8,9 2,0 8,9 1,8

- magnez 0,71 0,16 0,71 0,14
- wapn 5,7 1,3 5,7 1,1

- fosforany’ 49 1,1 5,7 1,1

- siarczany 0,71 0,16 0,71 0,14
- chlorki 8,9 2,0 8,9 1,8

- octany 2,5 0,56 2,5 0,50
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Weglowodany (g)

- Glukoza (bezwodna) 50,0 11,2 50,0 10,0
Thuszcze (g) 0 0 11 2,1

Warto$¢ energetyczna (kcal)

- catkowita (okoto) 250 56,0 358 71,6

- pozabiatkowa (okoto) 200 44,8 308 61,5
Osmolarno$¢ (okoto)? 970 mOsm/1 970 mOsm/l | 890 mOsm/1 890 mOsm/I
pH 5,7 5,7 5,7 5,7

"Pochodzace zardwno z emulsji thuszczowej, jak i z roztworu aminokwasow.

% Obliczona warto$¢ teoretyczna.

Pozostale skladniki to:

Substancje pomocnicze

Komora
z aminokwasami

Komora z glukoza

Komora z ttuszczami

all-rac-a-Tokoferol (E307)

o

Kwas octowy lodowaty*
(E260)

X

Glicerol (E422)

Fosfolipidy jajeczne do
wstrzykiwan

<

Sodu wodorotlenek*
(E524)

o

Sodu oleinian

Woda do wstrzykiwan

<

*do ustalenia pH
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