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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pedismof Newborn infuzni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Pripravek Pedismof Newborn je tiikomorovy vakovy systém. Jeden vak ma nize uvedené slozeni
v dil¢ich objemech:

250 ml v 1000 ml
Roztok aminokyselin 6,5% bez elektrolytl 108 ml 432 ml
Glukoza 21,6% 124 ml 496 ml
Tukova emulze 20 % (SMOFlipid) 18 ml 72 ml
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komorami aminokyselin a glukozy, pficemz spoj mezi komorami aminokyselin a lipidd zlstava
neporuseny. Nasledné 1ze podat infuzi obsah vaku s lipidy nebo bez nich. Slozeni 1é¢ivého piipravku
po aktivaci, tj. smichani dvou komor (aminokyseliny a glukéza, dvoukomorovy vak, 232 ml roztoku)
nebo tf1 komor (aminokyseliny, glukoza a lipidy, tfikomorovy vak, 250 ml emulze), je uvedeno v
nasledujici tabulce.

Spojeni dvou nebo tii komor odpovida nasledujicimu celkovému slozeni:

Léciva latka (g) Aktivovany Aktivovany
dvoukomorovy vak | tFikomorovy vak
(232 ml) (250 ml)
Komora aminokyselin
Alanin 0,68 0,68
Arginin 0,44 0,44
Kyselina asparagova 0,44 0,44
Cystein 0,11 0,11
Kyselina glutamova 0,77 0,77
Glycin 0,23 0,23
Histidin 0,23 0,23
Isoleucin 0,34 0,34
Leucin 0,76 0,76
Monohydrat lysinu odpovidajici
Lysin 0,60 0,60
Methionin 0,14 0,14
Fenylalanin 0,29 0,29
Prolin 0,61 0,61
Serin 0,41 0,41
Taurin 0,033 0,033
Threonin 0,39 0,39
Tryptofan 0,15 0,15




Tyrosin 0,054 0,054
Valin 0,39 0,39
Komora glukozy

Monohydrat glukézy odpovidajici
Glukoza 26,8 26,8
Komora lipida

Cistény sojovy olej 0 1,1
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 0 1,1
Cistény olivovy olej 0 0,89
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 0 0,54

To odpovida:

Aktivovany dvoukomorovy vak | Aktivovany tiikomorovy vak
V objemu (ml) 232 100 250 100
Aminokyseliny (g) 7,1 3,0 7,1 2,8
Dusik (g) 1,1 0,49 1,1 0,45
Elektrolyty (mmol)
- sodik! 0,45 0,20 0,52 0,21
- fosfaty! 0 0 0,27 0,11
- octany 0 0 0 0
Sacharidy (g)
- glukoza (bezvoda) 26,8 11,6 26,8 10,7
Tuky (g) 0 0 3,6 1,4
Obsah energie (kcal)
- celkova (cca) 135 58,4 171 68,5
- nebilkovinna (cca) 107 46,2 143 57,2
Osmolarita (cca)? 890 mosmol/l | 890 mosmol/l 840 mosmol/l 840 mosmol/l
pH 5,5 5,5 5,5 5,5

'Malé mnozstvi elektrolytt pochazi z pomocnych latek aminokyselinové a tukové emulze.
2 Vypocitana teoreticka hodnota

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni emulze.

Roztok glukozy a roztok aminokyselin je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly, bez ptitomnosti Castic.
Tukové emulze je bila a homogenni.

Trikomorovy vak:

Osmolalita: cca 957 mosmol/kg
Osmolarita: cca 840 mosmol/l
pH (po smichani): 5,5

Dvoukomorovy vak:

Osmolalita: cca 984 mosmol/kg

Osmolarita: cca 890 mosmol/l — Vypocitana teoretickd hodnota
pH (po smichani): 5,5



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Pedismof Newborn je indikovan k zah4jeni parenteralni vyzivy u novorozencti narozenych
predcasné a v terminu, pokud perordlni nebo enteralni vyziva neni mozna, je nedostaCujici nebo
kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani zavisi na energetickém vydeji, télesné hmotnosti pacienta, veéku, klinickém stavu pacienta
a jeho schopnosti metabolizovat slozky ptipravku Pedismof Newborn, jakoz i na dodatecné energii
nebo makrozivinach podavanych peroralné/enteralné.

U pediatrickych pacienti vyZadujicich parenteralni vyzivu jsou lipidy nedilnou soucasti parenteralni
VYZivy.

Jak je uvedeno v tabulce 1, celkové slozeni makroZzivin zavisi na poc¢tu aktivovanych komor.
Aktivovany tfikomorovy vak obsahuje lipidy, aminokyseliny a glukézu. Aktivovany dvoukomorovy
vak obsahuje aminokyseliny a glukézu. Komora glukézy se nema nikdy podavat samostatné.

Pedismof Newborn nemusi byt vhodny pro nékteré prfedcasné narozené novorozence, jelikoz klinicky
stav pacienta mize vyzadovat podavani individualn¢ piipravenych ptipravki, na miru uzptsobenych
slozenim, které splnuji specifické potfeby pacienta.

Déavkovani

Pro aktivovany tfikomorovy vak je doporucena davka 70 az 125 ml/kg tél. hm./den u predcasné
narozenych novorozencti a 55 az 107 ml/kg t¢él. hm./den u novorozenci narozenych v terminu (tabulka
1). Davku Ize v prvnich dnech postupné zvySovat. Maximalni doporucena denni davka 125 ml/kg t€l.
hm. u pfedCasné narozenych novorozenct a 107 ml/kg t€l. hm. u novorozenct narozenych v terminu
nema byt prekrocena.

Pro aktivovany dvoukomorovy vak je doporucena davka 65 az 116 ml/kg tél. hm./den u predcasné
narozenych novorozencti a 51 az 99 ml/kg tél. hm./den u novorozenct narozenych v terminu (tabulka
1). Davku Ize v prvnich dnech postupné zvySovat. Maximalni doporucend denni davka 116 ml/kg t€l.
hm. u ptfedcasné narozenych novorozencii a 99 ml/kg tél. hm. u novorozencl narozenych v terminu
nema byt prekrocena.

Tabulka 1 Prehled doporuceného davkovani pro aktivovany tfikomorovy a dvoukomorovy
vak (jednotky/kg tél. hm./den) podle sloZzek
Aktivovany tfikomorovy vak Aktivovany dvoukomorovy vak
Predc¢asné Novorozenci | Pred¢asné Novorozenci
narozeni narozeni v narozeni narozeni v
novorozenci terminu novorozenci terminu
Roztok (ml) 70-125 55-107 65-116 51-99
Tuky (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminokyseliny (g)* | 2,0-3,5 1,5-3,0 2,0-3,5 1,5-3,0
Glukéza (g) 7,5-13.,4 5,9-11,5 7,5-13.,4 5,9-11,5
Obsah energie (kcal) | 48-86 38-73 38-68 30-58

* Slozka omezujici davku: celkova davka musi byt v ramci doporuceného limitu aminokyselin

U novorozencti ma byt pripravek Pedismof Newborn podavan kontinualné po dobu 20 az 24 hodin.
Stejny vak nema byt podavan déle nez 24 hodin.

Zpusob podani
Pedismof Newborn je ur€en k intraven6zni infuzi do centralni nebo periferni Zily.



Doporucena maximalni rychlost infuze pro aktivovany tfikomorovy a dvoukomorovy vak je uvedena v
tabulce 2. Rychlost infuze se ur¢i vydélenim objemu vaku dobou trvani infuze.
Rychlost infuze ma byt fizena pomoci elektronického regulatoru pritoku (pumpa, injekéni davkovac).

Tabulka 2 Doporucena maximalni rychlost infuze za 20 hodin pro aktivovany tfikomorovy
a dvoukomorovy vak (jednotky/kg tél. hm./h) podle slozek

Aktivovany tiikomorovy vak Aktivovany dvoukomorovy vak
Piedcéasné Novorozenci Predcéasné Novorozenci
narozeni narozeni v narozeni narozeni v
novorozenci terminu novorozenci terminu

Roztok (ml) 6,25 5,35 5,8 4,95

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

Aminokyseliny (g)* | 0,18 0,15 0,18 0,15

Glukoéza (g) 0,67 0,58 0,67 0,58

* Slozka omezujici rychlost: maximalni rychlost nesmi ptekrocit doporucenou rychlost aminokyselin
Lécba parenteralni vyzivou muze pokracovat tak dlouho, jak to vyzaduje klinicky stav pacienta.

Elektrolyty, vitaminy a stopové prvky lze pridat podle tisudku lékate, pokud je potvrzena
kompatibilita, a v zavislosti na klinickych potfebach pacienta, viz bod 6.6. Pti pridavani vitamin,
stopovych prvki nebo jinych aditiv je nutné pied vybérem cesty podani infuze zvazit kone¢nou
osmolaritu smési. Vypocty osmolarity viz bod 6.6.

Pti pouziti u novorozenct ma byt roztok (ve vacich a aplikaénich sadach) chranén pied svétlem az do
dokonceni podani (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Névod k ptipravé tohoto 1é¢ivého piipravku pfed jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na vajecnou, rybi, sjovou bilkovinu, na bilkovinu obsazenou v burskych ofiscich
nebo na kteroukoli 1éCivou latku nebo pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Kromeé toho plati vSechny nize uvedené kontraindikace pti pouziti jako aktivovany tfikomorovy vak.
Pti pouziti jako aktivovany dvoukomorovy vak, tj. bez lipidd, plati pouze kontraindikace tykajici se
aminokyselin a glukozy.

Aminokyseliny, glukéza
e Vrozena porucha metabolizmu aminokyselin
e Té&zka hyperglykémie

Lipidy
e Té&zka hyperlipidemie nebo tézka porucha metabolizmu lipidd charakterizovana
hypertriglyceridemii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce
Vyskytnou-li se jakékoli znamky nebo ptiznaky anafylaktické reakce (jako je horecka, tfes, poceni,
vyrazka, dyspnoe), musi byt infuze piipravku Pedismof Newborn okamzité pferusena.

Infekce

Vzhledem k vyssimu riziku infekce pfi pouziti intraven6znich katetrti je nutné dodrzovat ptisna
asepticka opati‘eni, aby se zabranilo jakékoli kontaminaci béhem zavadéni katetru a manipulace s nim.
Peclivé symptomatické a laboratorni sledovani horecky, zimnice, leukocytozy, hyperglykémie a
pozorovani mista zavedeni katetru miize pomoci rozpoznat v€asné infekce.



Realimentacni syndrom (refeeding syndrom)

Podavani parenteralni vyzivy novorozencim s nizkou porodni hmotnosti s velmi nizkymi zasobami
elektrolytti mize vést k rozvoji tzv. realimentatniho syndromu, ktery je charakterizovan nizkou
sérovou hladinou drasliku, fosforu a hoi¢iku. Muze se také rozvinout nedostatek thiaminu a retence
tekutin. Aby se témto komplikacim zabranilo, doporucuje se opatrné a pomalé zahdjeni parenteralni
vyzivy s dostateCnym ptisunem vapniku, fosfatu a drasliku a peclivé sledovani tekutin a elektrolytt.

Syndrom z piesyceni tukem (fat overload syndrom)
V pripadé rozvoje syndromu z presyceni ma byt infuze piipravku Pedismof Newborn okamzité
prerusena (viz body 4.8 a 4.9).

Hyperglykémie
V ptipad¢ hyperglykémie ma byt upravena rychlost infuze ptfipravku Pedismof Newborn a/nebo podan

inzulin (viz body 4.8 a 4.9).

Vitamin E / tokoferol

Sojovy olej, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, olivovy olej a rybi olej pfirozen¢ obsahuji riizna
mnozstvi vitaminu E (tokoferolu). V pfipravku je piidan také tokoferol-alfa (jina forma vitaminu E) z
divodu omezeni peroxidace lipidi.

Pokud se Pedismof Newborn pouziva jako tfikomorovy vak, obsah tokoferolu-alfa v aktivovaném
ttikomorovém vaku je 2,9 — 4,1 mg v 250 ml a 11,4 — 16,4 mg v 1000 ml. Pokud se Pedismof
Newborn pouziva jako dvoukomorovy vak (bez aktivované lipidové komory), neobsahuje vitamin E
(tokoferol).

Poskozeni a zanét zil

Pti infuzi do periferni zily se miZe objevit podrazdéni v mist¢ vpichu a tromboflebitida a u vSech
intraven6znich infuzi mtze dojit k extravazaci. Misto zavedeni katetru ma byt denné vySetfovano na
lokalni znamky zanétu a extravazace.

Ochrana pred svétlem

Vystaveni roztokil pro intravenozni parenterdlni vyzivu svétlu, zejména po ptridani stopovych prvki
a/nebo vitamint, mize mit v disledku tvorby peroxidt a dalSich produktd rozkladu nezadouci ucinky
na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouZiti u novorozenct ma byt ptipravek Pedismof Newborn
chranén pied okolnim svétlem, dokud neni podavani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Monitorovani/laboratorni testy

Béhem 1écby sledujte rovnovahu tekutin a elektrolytii, acidobazickou rovnovahu, osmolaritu séra,
sérové triglyceridy, hladinu glukoézy v krvi, funkci jater a ledvin, koagulacni parametry a kompletni
krevni obraz véetné krevnich desticek.

Lipidy obsazené v ptipravku Pedismof Newborn mohou interferovat s nékterymi laboratornimi
krevnimi testy (napt. hemoglobin, bilirubin, laktatdehydrogenaza a saturace kyslikem), pokud je
vzorek krve odebran diive, nez se lipidy vylouci z krevniho obéhu. Tyto krevni testy provadéjte
nejméné 4 az 6 hodin po dokonceni infuze.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientil s renalni insuficienci je nutné peclivé sledovat rovnovahu tekutin a elektrolytd. Zavazné
poruchy rovnovahy vody a elektrolytli, zavazné stavy pretizeni tekutinami a zavazné metabolické
poruchy je tfeba korigovat pfed zahajenim infuze pfipravku Pedismof Newborn.

Pacienti s kardiovaskularnimi poruchami
U pacientt s plicnim edémem nebo srdec¢nim selhanim je tieba peclive sledovat stav tekutin.

Pacienti s poruchami jater a zlu¢ovych cest
U pacientl s té¢zkou jaterni insuficienci nebo zvySenymi hodnotami jaternich enzymi je tieba peclivé
sledovat funk¢ni jaterni parametry.




Pacienti s nestabilizovanym zdravotnim stavem

V ptipadé nestabilizovaného stavu (napt. po té€zkych posttraumatickych stavech, nekompenzovany
diabetes mellitus, akutni faze ob&hového Soku, akutni infarkt myokardu, té¢zkd metabolicka acidoza,
tézka sepse a hyperosmolarni kdma) ma byt infuze ptipravku Pedismof Newborn monitorovana a
upravena tak, aby spliiovala klinické potfeby pacienta.

Kompatibilita

Do vaku se nemaji piidavat zadna dalsi aditiva, pokud neni potvrzena kompatibilita (viz body 6.2 a
6.6).

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

S pripravkem Pedismof Newborn nebyly provedeny zadné farmakodynamické studie interakci.

Ptipravek Pedismof Newborn nesmi byt podan soucasné s krvi stejnym infuznim setem z divodu
riziku pseudoaglutinace.

Olivovy a s6jovy olej obsahuji ptirozeny obsah vitaminu K1, ktery mtze ptsobit proti antikoagulacni
aktivité kumarinu (nebo derivati kumarinu vcetné warfarinu).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni
Neni relevantni, jelikoz je pfipravek urcen pro novorozence.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tidaje. Uéinky na plodnost jsou nepravddpodobné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnné udaje z klinickych studii a z postmarketingovych zkusSenosti s pripravky obsahujici
jednotlivé makronutrienty (aminokyseliny, lipidy, gluk6za) uréené pro pediatrickou populaci

naznacuji, ze se pti 1écbé ptipravkem Pedismof Newborn mohou vyskytnout nasledujici nezadouci
ucinky.

Tridy organovych systémii Preferovany termin podle MedDRA | Frekvence?
Poruchy jater a zlucovych cest Cholestaza Mén¢ Casté
Hyperbilirubinemie Neni znamo
Poruchy metabolismu a vyzivy Hypertriglyceridemie Casté
Hyperglykemie Casté
Hyperlipidemie Méné Casté
Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace  Pyrexie Mén¢ Casté

a. Velmi &asté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); Méné &asté (>1/1 000 az <1/100); Vzacné
(>1/10 000 az<1/1 000); Velmi vzacné (<1/10 000), Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny u dalSich parenteralnich vyzivovych smési:
Pokud se tyto nezadouci ucinky vyskytnou, je tieba infuzi ptipravku Pedismof Newborn prerusit nebo

v piipad¢€ potieby pokracovat snizenou rychlosti/davkou.

Syndrom z presyceni tukem (Fat overload syndrom)



Syndrom z piesyceni je vzacny stav, ktery byl hlasen u intraven6znich injekénich emulzi lipida a je
charakterizovan nahlym zhorSenim stavu pacienta (napi. horecka, anémie, leukopenie,
trombocytopenie, poruchy koagulace, hyperlipidemie, hepatomegalie, zhorsujici se funkce jater a
projevy centralniho nervového systému, jako je koma). K tomuto syndromu miiZze vést snizena nebo
omezena schopnost metabolizovat lipidy obsazené v ptipravku Pedismof Newborn, doprovazena
prodlouzenou plazmatickou clearance (coz vede k vy$sim hladinam lipidt). Ac¢koli byl syndrom z
presyceni nejcastéji pozorovan pii piekroceni doporucené davky lipidl nebo rychlosti infuze, byly
popsany i ptipady, kdy byla lipidova slozka podavana podle pokynt. Ptiznaky jsou obvykle
reverzibilni po preruseni infuze tukové emulze.

Nadmeérna infuze aminokyselin

Stejné jako u jinych roztokti aminokyselin mohou aminokyseliny obsazené v ptipravku Pedismof
Newborn zpusobit nezadouci ucinky, jestlize se piekroci doporucena rychlost infuze. Mezi tyto tcinky
patii nauzea, zvraceni, tfes a poceni. Infuze aminokyselin miize rovné€z zptisobit zvyseni télesné
teploty. U pacientl s poruchou funkce ledvin mize také dojit ke zvySeni hladin dusikatych metabolitl
(napf. kreatininu a urey).

Nadmeérna infuze glukozy
Jestlize u pacienta dojde k prekroceni kapacity clearance glukozy, mtize dojit k hyperglykémii,
glukosurii a hyperosmolarnimu syndromu.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezddouci ucinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Dodrzovani doporuceného davkovani uvedeného v bod¢ 4.2 je nezbytné k zamezeni predavkovani
nebo chybam pii piiprave (viz také bod 6.6), kdyz dochazi k manipulaci s malymi objemy. Je
nezbytné peclivé sledovani biochemickych parametrii, aby se odhalily chyby v medikaci, jako je
predavkovani.

V ptipadé predavkovani se miiZze objevit pietizeni tekutinami, syndrom z ptesyceni tukem,
hyperglykémie nebo jiné nezddouci ti€inky (viz bod 4.8), v¢etné napt. nauzey, zvraceni a tiesu. Infuze
musi byt ihned pferusena.

Neexistuje zadné specifické antidotum, nicmén¢ znamky a priznaky predavkovani jsou obvykle po
ukonceni infuze reverzibilni. Pokud ptiznaky pfetrvavaji i po ukonceni infuze, mlize byt indikovana
diuréza, hemodialyza a hemofiltrace. Dalsi terapeuticka opatieni zavisi na konkrétnich ptiznacich a
jejich zavaznosti.

Pokud je infuze po ustupu ptiznakti obnovena, doporucuje se postupné zvysovani rychlosti infuze s
Castym sledovanim.

Nezbytné je peclivé sledovani biochemickych parametrii, aby se odhalily chyby v medikaci, jako je
predavkovani, a byla zahajena odpovidajici 1écba vSech abnormalit.


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fnezadouciucinky&data=05%7C02%7Czaneta.tesarikova%40regfem.com%7C0e05d0fcbb4b4637749008dd7bf2adae%7C02ba0e2e5ac54c82b7ed2cf52e2175d7%7C0%7C0%7C638803004421057123%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C84000%7C%7C%7C&sdata=zZGxc%2Fi5IDq6zidOQHM0ahQNHs6rWsXfLHxN1vTxkiI%3D&reserved=0
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu/kombinace, ATC kod: BOSBA10

Roztok aminokyselin v pfipravku Pedismof Newborn obsahuje vSechny esencialni a semiesencialni
aminokyseliny pro novorozence (tj. arginin, cystein, glycin, prolin a tyrosin a taurin).
Aminokyseliny se primarné pouzivaji k syntéze bilkovin, slouzi také jako prekurzory pro fadu
biochemickych drah a jsou dillezitymi slozkami fady signdlnich molekul. Konkrétné je taurin dilezity
pro stabilizaci membranového potencialu, tvorbu zlucovych soli, riist, zrani mozku a vyvoj sitnice.

Glukoéza obsazena v ptipravku Pedismof Newborn je zdrojem sacharidu.
Pro novorozence je dulezita jako primarni zdroj energie, protoze ji lze vyuzit pfimo bez enzymatické
premény a je obligatnim zdrojem energie pro metabolismus mozku.

Tukova emulze obsazena v piipravku Pedismof Newborn je tvotfena piipravkem SMOFlipid 20%, tedy
smesi sojového oleje, triacylglycerolt se sttednim fetézcem, olivového oleje a rybiho oleje.
Poskytuje mastné kyseliny ve formé triglyceridi, které jsou hydrolyzovany lipoproteinovou lipazou za
ucelem uvolnéni volnych mastnych kyselin. Mastné kyseliny slouZzi jako zdroj energie ve formé
triglyceridi, strukturalni slozky bunéénych membran a tkani ve formé fosfolipidu a glykolipidu a
sekundéarni poslové a mediatory.

Séjovy olej ma vysoky obsah polynenasycenych mastnych kyselin, které se skladaji prevazné ze dvou
esencialnich mastnych kyselin: kyseliny linolové (LA, omega-6 mastna kyselina) a kyseliny alfa-
linolenové (ALA, omega-3 mastna kyselina).

Triacylglyceroly se sttednim fetézcem obsahuji mastné kyseliny se sttedn€ dlouhym fetézcem, které
jsou rychle oxidovany a dodéavaji organismu okamzité dostupnou energii.

Olivovy olej je bohaty na mononenasycenou mastnou kyselinu kyselinu olejovou (omega-9 mastna
kyselina).

Rybi olej je bohaty na omega-3 polynenasycené mastné kyseliny (PUFA) s velmi dlouhym fetézcem,
jako je kyselina eikosapentaenova (EPA) a kyselina dokosahexaenova (DHA), a obsahuje omega-6
mastnou kyselinu arachidonovou (AA) s velmi dlouhym fetézcem. AA, EPA a DHA jsou prekurzory
eikosanoidu, jako jsou prostaglandiny, tromboxany a leukotrieny. Piestoze jsou piedCasné narozeni
novorozenci schopni syntetizovat AA z LA a DHA z ALA, pfeména je extrémné omezena. DHA a AA
jsou dulezité pro vyvoj mozku a normalni rist téla. Hlavni akumulace DHA v mozku a nervové tkani
probiha béhem posledniho trimestru t€¢hotenstvi a v sitnici od 24. gestacniho tydne do porodu. EPA je
primarnim prekurzorem mastnych kyselin s velmi dlouhym fetézcem (C24-C36) syntetizovanych v
sitnici.

Smésna lipidova emulze ze 4 druht olejii obsahuje esencialni mastné kyseliny LA s typickou
koncentraci ptiblizné 35 mg/ml (rozsah 28 az 50 mg/ml) a ALA s typickou koncentraci pfiblizn€ 5
mg/ml (rozsah 3 az 7 mg/ml), stejné jako velmi dlouhy fetézec PUFA odvozeny z rybiho oleje EPA s
typickou koncentraci ptiblizné 5 mg/ml (rozsah 2 az 7 mg/ml) a DHA s typickou koncentraci ptiblizné
4 mg/ml (rozsah 2 az 7 mg/ml).

Tokoferol-alfa v tukové emulzi chrani nenasycené mastné kyseliny pied peroxidaci lipida a oxidacnim
stresem.

V publikovanych studiich s ptipravkem SMOFlipid odhalil profil mastnych kyselin u pediatrickych
pacienttl, ktefi dostavali tukovou emulzi, zvyseni omega-3 mastnych kyselin v plazmatickych
lipoproteinech a fosfolipidech ¢ervenych krvinek, a tedy odréazi slozeni infudované tukové emulze.
Koncentrace kyseliny arachidonové v plazmatickych fosfolipidech byly u ptipravku SMOFlipid a
standardni emulze ze sdjového oleje u predCasné narozenych novorozenct srovnatelné. V obou
skupinach doslo ke srovnatelnému nardstu télesné hmotnosti. U zadného ze sledovanych pacientd
nebyly zjistény zadné klinické ani biochemické znamky nedostatku esencialnich mastnych kyselin.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny, lipidy a gluk6za obsazené v ptipravku Pedismof Newborn jsou distribuovany,
metabolizovany a vylucovany podobnym zpiisobem jako ziviny pfijimané peroraln€ nebo enteralné.

Pedismof Newborn se podava intravendzné, coz vede k biologické dostupnosti 100 %.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpefnosti

Predklinické udaje relevantni pro hodnoceni bezpec¢nosti nejsou k dispozici, kromé téch, které jsou jiz
uvedeny v tomto souhrnu udaji o pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocné latky Komora aminokyselin Komora glukozy Komora lipida

Tokoferol-alfa (E307) - -

Glycerol (E422) - -

Vajecné fosfolipidy pro injekci - -

Hydroxid sodny* (E524) X -

Natrium-oleat - -

ikl el bl talle

Voda pro injekci X X

* pro upravu pH
6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti lecivého pripravku v pitvodnim obalu
2 roky

Doba pouzitelnosti po smichani komor vaku

Chemicka a fyzikalni stabilita po smichani dvou a tfi komor vaku byla prokazana po dobu az 7 dnti pti
teploté 2-8 °C a nasledné az 48 hodin pii pokojové teploté (20-25 °C), vcetné doby podani. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Jestlize neni pouzit okamzité, jsou
doba a podminky uchovavani pired pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt normalné delsi nez
24 hodin pfti teplote 2-8 °C, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Fyzikalné-chemicka stabilita po smichani dvou a tfi komor vaku s aditivy (viz bod 6.6) byla prokazana
po dobu az 7 dnti pfi teploté 2-8 °C a nasledné 48 hodin pii pokojové teploté (20-25 °C) nebo 24 hodin
pri teploté 37 + 2 °C, vcetné€ doby podani. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit
okamziteé po pridani aditiv. JestliZze neni pouzit okamzite, jsou doba a podminky uchovavani pied
pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt normalné delsi nez 24 hodin pfi teploté 2-8 °C, pokud
pridani aditiv neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pfti pouziti u novorozencli ma byt roztok (ve vacich a aplika¢nich sadach) chranén pted svétlem az do
dokonceni podani (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).



6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pti teplote do 25 °C. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptebalu.

Doba pouzitelnosti po smichani komor vaku: viz bod 6.3.
Doba pouzitelnosti po pridani aditiv: viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal obsahuje vicekomorovy primarni vak a sekundéarni vak s kyslikovou bariérou. Primarni vak je
rozdé€len na tfi komory pomoci rozpojovacich spojii. Mezi primarnim vakem a sekundarnim vakem s
kyslikovou bariérou je umistén absorbér kysliku. Pokud by doslo k netimyslnému naruseni integrity
sekundarniho vaku s kyslikovou bariérou, je obal také vybaven indikatorem integrity mezi primarnim
vakem a sekundarnim vakem s kyslikovou bariérou. Indikator integrity je tfeba zkontrolovat pied
vyjmutim sekundarniho vaku s kyslikovou bariérou. Pokud je indikator ¢erny, sekundarni vak s
kyslikovou bariérou je poSkozen a ptipravek ma byt zlikvidovan.

Primarni vak je vyroben z vicevrstvého polymerniho filmu Biofine, ktera se sklada z polypropylenu a
syntetické pryze. Infuzni port a port pro aditiva jsou vyrobeny z polypropylenu a syntetické pryze a
jsou opatireny zatkami ze syntetického polyisoprenu. Slepy port, ktery se vyuziva pouze pii vyrobé, je
vyroben z polypropylenu a syntetické pryZe a je opatien zatkou ze syntetického polyisoprenu.

Velikosti baleni:
10 x 250 ml

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Navod k pouZziti

Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Pouzivejte pouze tehdy, pokud jsou roztoky aminokyselin a
glukozy Ciré, bezbarvé nebo slabé nazloutlé a tukova emulze je bila a homogenni.

Obsah dvou nebo tfech komor ma byt smichan tésné pied pouzitim a pted pfidanim aditiv, které se
ptidavaji portem pro aditiva.

Po rozvolnéni rozpojovacich spojit mezi komorami ma byt vak tiikrat pievracen, aby vznikla
homogenni smé¢s, kterd nebude vykazovat zadné znamky separace fazi.

Schéma vaku

. Zatezy v piebalu
. Drzadlo 2
. Otvor pro zavéseni vaku

. Rozpojovaci spoje

. Slepy port (tento port nepouzivejte)

. Port pro aditiva (bily) o) ® ) & @
B
9

. Infuzni port (modry)
. Absorbér kysliku*

. Indikétor integrity* -
umistén mezi vakem a prebalem jot i

%O 00 1 N WKW —

A. Glukoéza 1) > < (O
B. Aminokyseliny [
C. Lipidy
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1. Kontrola vaku

. Indikator integrity je tfeba zkontrolovat pfed odstranénim piebalu. Pokud je indikator zcela
cerny, je piebal poskozen a ptipravek se ma zlikvidovat. Pokud ma indikator jinou barvu nez
zcela Cernou, je piipravek bezpecny k pouziti.

. Pouzivejte pouze tehdy, jsou-li roztoky aminokyselin a glukézy Ciré a bezbarvé nebo slabé
nazloutl¢ a tukova emulze je bila a homogenni.

2. Odstranéni pirebalu

. K odstranéni ptebalu drzte vak vodorovné a
odtrhavejte piebal od zarezu v blizkosti
portd podél horniho okraje.

. Dale jednoduse roztrhnéte piebal podél
delsi strany vaku. Stahnéte prebal a
vyhod'te jej spolu s absorbérem kysliku a
indikatorem kysliku.

3. Smichani komor

Konstrukce vaku umoziiuje aktivaci 3 komor (lipidy, aminokyseliny, glukéza) nebo 2 komor (pouze
aminokyseliny a glukéza) v zavislosti na potfebach pacienta.

3.1 Aktivace 3 komor (smichani 3 roztoka rozpojenim obou spoju)

. Polozte vak na Cisty rovny povrch textem
vzhtiru a s porty sméfujicimi smérem od
Vis.

J Rolujte vak pevné od konce urceného pro

zaveéSeni smeérem k portiim, nejprve pravou
rukou a pak vyvijejte konstantni tlak i levou
rukou, dokud se vertikéalni spoje komor
nerozpoji.

. Komory aminokyselin a glukézy maji byt
smichany pied komorou lipidi. Vertikalni
spoje se rozpoji plisobenim tlaku tekutiny.

. Ptfevracenim vaku tfikrat smichejte obsah
vSech tfi komor, az se vSechny komponenty
dokonale promichaji (cely obsah je bily).

Tekutiny se lehce promichaji, i kdyz vertikalni spoje
ziistanou_cdstecné uzavrené.

3.2 Aktivace 2 komor (smichéani 2 roztoku rozpojenim spoje mezi komorami aminokyselin a glukozy)

. Polozte vak na Cisty rovny povrch textem
vzhiliru a s porty smétujicimi smérem od
Vas.
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. Rolujte vak pevné od konce urceného pro
zavéSeni smérem k portiim, nejprve pravou
rukou a pak vyvijejte konstantni tlak i levou
rukou, dokud se vertikalni spoj mezi

komorami aminokyselin a glukozy
nerozpoji. Vertikalni spoj se rozpoji
pusobenim tlaku tekutiny.

Nevyvijejte tlak na rozpojovaci spoj u komory lipidii,
aby nedoslo k aktivaci této komory.

. Ptfevracenim vaku tfikrat smichejte obsah
dvou komor, az se komponenty dokonale
promichaji (Ciry roztok).

Tekutiny se lehce promichaji, i kdyz vertikalni spoje

ziistanou cdastecné uzavrene.

4. Pfidani aditiv (pokud urcil 1ékar)

. Polozte opét vak na rovny povrch. Tésné
pted piidanim aditiv odlomte ochranny
ukazatel na bilém portu pro aditiva

smétujici do vaku.

. Ptidrzte port pro aditiva, propichnéte jehlou
a vstiiknéte aditiva (se znamou
kompatibilitou) pres stfed injekéniho mista
portu pro aditiva.

. Duikladn¢ promichejte mezi kazdym
pfidanim aditiva pfevracenim vaku trikrat.

Membrana portu pro aditiva je pri prvinim pouZiti
sterilni. PouZijte aseptickou metodu pridani aditiv.

5. Dokongeni piipravy

. Tésné pred napojenim infuzniho setu
odlomte ochranny ukazatel na modrém
infuznim portu sméfujici ven z vaku.

. Ptidrzte infuzni port. Zatlacte bodec (spike) \ -

skrz infuzni port pootocenim Vaseho ‘
zapésti. Bodec musi byt zasunut cely, aby @

se zajistilo jeho bezpecné umisténi.
Membrana infuzniho portu je pri prvnim pouZiti
sterilni.

Pouczijte neventilovany infuzni set nebo u
ventilovaného setu uzaviete vzduchovy ventil.

6. Zav€seni vaku

. Vak zavéste na stojan pomoci otvoru pod S e
&
drzadlem. =
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Kompatibilita

Udaje o kompatibilité jsou k dispozici s uvedenymi piipravky Peditrace Novum, Vitalipid N Infant,
Soluvit N a natrium-glycerofosfat v definovanych mnozstvich a generickymi elektrolyty v
definovanych koncentracich. Pti pfidavani elektrolyti ma byt zohlednéno mnozstvi jiz pfitomné ve
vaku, aby byly splnény klinické potfeby pacienta. Vygenerovana data dokladaji pfidani do
aktivovaného vaku podle nize uvedenych souhrnnych tabulek:

Rozsah kompatibility tfikomorového vaku stabilniho po dobu 7 dni pii teploté 2-8 °C,
nasledované bud’ 48 hodinami pri pokojové teploté (20-25 °C), nebo 24 hodinami pii
teploté 37 £ 2 °C

Jednotky | Maximalni celkovy obsah
Pedismof Newborn velikost vaku ml 250
Aditivum Objem
Peditrace Novum ml 0-4
Soluvit N jekent 0-0,25
Vitalipid N Infant ml 0-15
Limit elektrolyti’
Sodik mmol/l <100
Draslik mmol/l < 100
Vépnik mmol/l <5
Hoft¢ik mmol/l <5
Organické f9sféty (natrium- mmol/l <30
glycerofosfat)

1.

zahrnuje koncentraci ze vSech pripravkii

Rozsah kompatibility dvoukomorového vaku stabilniho po dobu 7 dnu p¥i teploté 2-8 °C,
nasledované bud’ 48 hodinami pri pokojové teploté (20-25 °C), nebo 24 hodinami pi¥i
teploté 37 £ 2 °C

Jednotky | Maximalni celkovy obsah

Pedismof Newborn velikost vaku,
pouze komory glukézy a ml 232,1
aminokyselin
Aditivum Objem
Peditrace Novum ml 0-4
Soluvit N, rekonstituovany ve vod¢ | Injekéni

S . 0-0,25
pro injekci lahvicka
Limity elektrolyti'
Sodik mmol/l <100
Draslik mmol/l <100
Vépnik mmol/l <5
Hoft¢ik mmol/l <5
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Organické fosfaty (natrium-

glycerofosfat) mmol/l <30

. zahrnuje koncentraci vSech pripravkii

Poznamka: Tyto tabulky jsou urceny k oznaceni kompatibility. Nejde o davkovaci instrukei.

U uvedenych piipravkl se pted predepsanim seznamte s narodnimi schvalenymi informacemi pro
predepisovani.

Kompatibilita s dal§imi aditivy a doba uchovavani riznych smési jsou k dispozici na vyzadani.

Pokud se k ptipravku Pedismof Newborn ptidavaji roztoky, je nutné pied vybérem cesty podani infuze
(centralni nebo periferni) zvazit osmolaritu vysledné smési (viz také bod 4.2). Osmolaritu lze vypocitat
seCtenim soucinti osmolarity a objemu jednotlivych roztokl a vyd€lenim souctem objemi vsech
smichanych roztokt (celkovy objem v litrech):

(osm. Pedismof x obj) + (osm. roztok 1 x obj) + (osm. roztok 2 x obj) + ---
celkovy obj (Pedismof + roztok 1+ roztok 2 + ---)

finalni osm. =

osm. = osmolarita [miliosmol na litr, mosmol/I]

obj = objem v litrech [I]

roztok 1 = pfidany roztok cislo 1

roztok 2 = ptridany roztok cislo 2

... = dalsi ptidané roztoky, pokud je relevantni

x = krat

Aditiva musi byt pfidavana asepticky.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nespotiebovanad smes zbyvajici po infuzi musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Pti pouziti u novorozenct chraite pied svétlem az do ukonceni podavani. Vystaveni ptipravku
Pedismof Newborn okolnimu svétlu, zejména po ptidani smési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy,
vytvari peroxidy a dal8i produkty rozkladu, jejichz tvorbu lze snizit ochranou pted svétlem (viz body
4.2,4.4a6.3).

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
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76/487/23-C

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENiI REGISTRACE
Datum prvni registrace:4. 11. 2025
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4. 11. 2025
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