Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pedismof Preterm infuusioneste, emulsio

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsellesi annetaan tita ladketta, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lapsesi ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lapsesi ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tamé koskee my®s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu

tdassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pedismof Preterm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin lapsellesi annetaan Pedismof Preterm -valmistetta
Miten Pedismof Preterm -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pedismof Preterm -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk whE=

1. Mita Pedismof Preterm on ja mihin sitd kaytetaian

Pedismof Preterm on infuusiona annettava emulsio, joka on suunniteltu tarjoamaan oikeanlaista
ravitsemusta vastasyntyneille vauvoille (keskosille ja tdysiaikaisina syntyneille). Valmiste annetaan
lapsesi vereen nk. tiputuksena (infuusiona laskimoon), kun lapsi ei pysty nauttimaan kaikkea
tarvitsemaansa ravintoa suun kautta.

Pedismof Preterm siséltdd aminohappoja (proteiinien muodostamiseen tarvittavia aineita), glukoosia
(hiilihydraatteja) ja lipideja (rasvoja).

Pedismof Preterm on pakattu muoviseen pussiin, jossa on kolme erillistd kammiota. Kammiot
siséltavat:

- 6,5-prosenttinen (65 mg/ml) aminohappoliuosta, jossa ei ole elektrolyytteja

- 21,6-prosenttinen (216 mg/ml) glukoosiliuosta

- 20-prosenttinen (200 mg/ml) lipidiemulsiota.

Ladkari saattaa paattad, ettd lapsellesi ei anneta lipideja. Tassad tapauksessa pussiin sekoitetaan vain
kaksi kolmesta kammiosta (glukoosi- ja aminohappokammiot), ennen kuin valmiste annetaan
lapsellesi.

Pedismof Preterm -valmistetta saa kdyttdd vain terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin lapsellesi annetaan Pedismof Preterm valmistetta
Lapsellesi ei saa antaa Pedismof Preterm -valmistetta seuraavissa tapauksissa:

Kun pussiin on sekoitettu glukoosi- ja aminohappoliuoskammioiden sisalto (kaksi kammiota

sekoitettu):

- jos lapsesi on allerginen kananmunalle, kalalle, soijalle, maapédhkinélle, vaikuttaville aineille tai
tdmaén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos lapsellasi on synnynndisia hdiri6itd aminohappojen hyédyntdmisessa ja aineenvaihdunnassa

- jos lapsesi verensokeri on liian korkea (hyperglykemia).



Kun pussiin on sekoitettu glukoosi- ja aminohappoliuos- seki lipidiemulsiokammioiden sisalto
(kolme kammiota sekoitettu):

Kaikki edelld mainitut kahden kammion kayttdd koskevat tilanteet ja lisdksi seuraava:

- jos lapsesi veressa on liikaa lipideja (hyperlipidemia) tai triglyserideja (hypertriglyseridemia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin lapsellesi annetaan Pedismof Preterm -valmistetta, jos
lapsellasi on:

- munuaisvaivoja

- sokeritauti (diabetes mellitus)

- maksavaivoja

- vakava infektio (sepsis)

- nestettd keuhkoissa (keuhkoedeema) tai syddmen vajaatoiminta.

Jos lapsellesi tulee infuusion aikana kuumetta, ihottumaa, turvotusta, hengitysvaikeuksia,
vilunvéristyksid, hikoilua, pahoinvointia tai oksentelua, kerro téstd vélittémadsti terveydenhuollon
ammattilaiselle, koska ndmaé oireet voivat johtua allergisesta reaktiosta tai siitd, ettd lapsesi on saanut
laaketta liikaa.

Ladkari tarkistaa sadannollisesti lapsesi verestd lapsesi maksan toimintakokeiden arvot ja muut arvot.

Muut lidkevalmisteet ja Pedismof Preterm
Kerro lapsesi lddkérille, jos lapsesi parhaillaan kdyttdd, on dskettdin kdyttanyt tai saattaa kdyttdd muita
ladkkeita.

Ladkari seuraa lastasi tarkasti, jos lapsellesi annetaan veren hyytymista estivia ladkkeita
(antikoagulantteja), kuten kumariinia tai varfariinia. Oliivi- ja soijadljy sisaltavét luonnollisesti pienen
madrdn K1-vitamiinia, joka voi vaikuttaa nédiden lddkkeiden toimintaan.

3. Miten Pedismof Preterm -valmistetta annetaan

Lapsesi laédkari paattdd annoksen lapsen painon ja terveydentilan mukaan. Terveydenhuollon
ammattilainen antaa Pedismof Preterm -valmisteen lapsellesi.

Tama lddke on emulsio, joka annetaan infuusiona. Se annetaan muoviputken kautta lapsen
kédsivarressa tai rintakehéssd olevaan suureen laskimoon.

Laakari saattaa padttaa, ettd lapsellesi ei anneta lipidejd. Pedismof Preterm -pussin rakenne
mahdollistaa tarvittaessa sen, ettd vain aminohappo- ja glukoosikammioiden vélinen sauma avataan.
Téalloin aminohappo- ja lipidikammioiden vélinen sauma pysyy ehjdnd. Pussin sisédlté voidaan siten
antaa ilman lipideja. Glukoosikammion sisdlt6a ei saa koskaan antaa yksindan.

Ikdaryhma

Pedismof Preterm on infuusiona annettava emulsio, joka on suunniteltu tarjoamaan oikeanlaista
ravitsemusta vastasyntyneille vauvoille (keskosille ja tdysiaikaisina syntyneille). Valmiste annetaan
lapsesi vereen nk. tiputuksena (infuusiona laskimoon), kun lapsi ei pysty nauttimaan kaikkea
tarvitsemaansa ravintoa suun kautta.

Pedismof Preterm ei vélttdmaéttd sovellu kaikille ennenaikaisesti syntyneille vastasyntyneille vauvoille,
koska heidén tilansa saattaa vaatia yksil6llisesti koostettuja valmisteita, jotka vastaavat heidan
erityisiin ravitsemuksellisiin tarpeisiinsa. Ladkari paattdd, onko tdama lddke lapsellesi sopiva hoito.

Jos lapsellesi annetaan liikaa Pedismof Preterm -valmistetta

On epatodennédkaistd, ettd lapsesi saa liikaa tdtd ladkettd, silla terveydenhuollon ammattilainen antaa
Pedismof Preterm -valmisteen lapsellesi. Katso kuitenkin kohdasta 4 mahdolliset oireet ja 16ydokset
sille, ettd lapsesi saa liikaa rasvoja, aminohappoja ja/tai glukoosia.



Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny lapsesi 1ddkérin tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdmédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki lapset eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos huomaat muutoksia lapsesi voinnissa hoidon aikana tai sen jdlkeen, ota vélittémasti yhteytta
ladkariin tai sairaanhoitajaan.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, terveydenhuollon ammattilaisen on ehké lopetettava Pedismof Preterm
-infuusio tai jatkettava sitd pienemmalld nopeudella tai annoksella.

Laékdrin lapselle mddradamat kokeet ladkkeen kdyttdmisen aikana pienentdvét haittavaikutusten riskid.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddn 1 henkilolla 10:std)

- suuri rasvapitoisuus (triglyseridirasvat) veressd, mika johtaa hypertriglyseridemiaksi kutsuttuun
tilaan

- korkea verensokeri (hyperglykemia), joka voi vaatia seurantaa tai hoitoa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddn 1 henkil6lld 100:sta)

- suuri rasvapitoisuus (ns. lipidit) veressd, mika johtaa hyperlipidemiaksi kutsuttuun tilaan

- sairaus, jossa sappineste (maksan tuottama neste) ei pysty virtaamaan kunnolla suolistoon
(kolestaasi)

- kuume.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin)

- suuri bilirubiinipitoisuus veressa (hyperbilirubinemia), mika voi johtaa ihon tai silmien
keltaisuuteen (keltatauti).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden parenteraalisten (muuta reittid kuin
ruuansulatuskanavan kautta annettavien) ravitsemusvalmisteiden kdytén yhteydessa.

Rasvan ylikuormitusoireyhtyma

Rasvan ylikuormitusoireyhtyma on harvinainen sairaus, joka johtuu elimistdn heikentyneesta tai

rajoittuneesta kyvystd poistaa Pedismof Preterm -valmisteen sisdltdmia lipideja. Seuraavat

oireyhtymaén oireet ja 16ydokset havidvat tavallisesti, kun lipidiemulsioinfuusio lopetetaan:

- potilaan terveydentilan dkillinen ja odottamaton heikentyminen

- suuri lipidipitoisuus veressa (hyperlipidemia)

- kuume

- rasvan kertyminen maksaan (hepatomegalia)

- maksan toiminnan heikentyminen

- punasolujen madran viheneminen (anemia), mika voi aiheuttaa kalpeutta ja heikkoutta tai
hengitysvaikeuksia

- valkosolujen niukkuus (leukopenia), miké voi suurentaa infektiotartunnan vaaraa

- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), mika voi suurentaa mustelmien ja/tai verenvuodon
riskia

- koagulaatiohdiriot, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen

- sairaalahoitoa vaativa kooma.



Aminohappoihin liittyvit haittavaikutukset

Pedismof Preterm -valmisteen sisdltdimét aminohapot voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, jos lapsellesi
annetaan ladkettd liikaa. Néitd haittavaikutuksia voivat olla pahoinvointi, oksentelu, vilunvéristykset ja
hikoilu. Aminohappoinfuusio voi my&s nostaa kehon lampétilaa.

Glukoosiin liittyvat haittavaikutukset
Jos lapsellesi annetaan liikaa glukoosia, lapsesi verensokeri ja virtsan sokeripitoisuus nousevat liikaa
(hyperglykemia ja glukosuria). Tdma voi johtaa hyperosmolaariseksi oireyhtymaéksi kutsuttuun tilaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Pedismof Preterm -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Séilyta alle 25 °C. Ei saa jadtyd. Sailyta suojapussissa.

Ald kiyta tata 1adkettd kotelossa tai pussin etiketissd mainitun viimeisen kdyttépdivimaéran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kun valmistetta annetaan vastasyntyneille, liuos on suojattava valolta (pusseissa ja antovalineistdissa),
kunnes valmisteen antaminen on paattynyt (ks. kohta ’Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisille”).

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Pedismof Preterm sisaltaa
Katso terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut tiedot pakkausselosteen lopussa.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pedismof Preterm, infuusioneste, emulsio, on pakattu kolmekammioiseen pussiin, jossa yksi kammio
sisdltdda aminohappoliuosta, toinen glukoosiliuosta ja kolmas lipidiemulsiota.

Pussin koko

6,5-prosenttinen

21,6-prosenttinen

20-prosenttinen

(65 mg/ml) (216 mg/ml) (200 mg/ml)
aminohappoliuos, joka | glukoosiliuos lipidiemulsio
ei sisdlla (SMOFlipid)
elektrolyytteja

250 ml 108 ml 124 ml 18 ml

Pussiin sekoitetaan lapsesi tarpeiden mukaan kahden tai kolmen kammion sisdlt6, ennen kuin valmiste
annetaan lapsellesi.

Ladkkeen ulkondko ennen sekoittamista:


http://www.fimea.fi/

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai hieman kellertavia eiké niissé ole
hiukkasia. Lipidiemulsio on valkoista ja tasa-aineista.

Ladkkeen ulkondké sekoittamisen jialkeen:

Kun pussista on sekoitettu kahden kammion sisdltd, liuos on kirkasta ja véritonta tai kellertdavaa eika
siind ole hiukkasia.

Kun pussista on sekoitettu kolmen kammion siséltd, emulsio on tasa-aineista ja maidonvalkoista.

Sisdpussin ja suojapussin vélissd on happea sitova tyyny ja eheysindikaattori.

Pakkauskoot:
10 x 250 ml

Myyntiluvan haltija ja Valmistaja:
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.9.2025.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Erityiset varotoimet hivittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Pussiin ei saa lisdtd muita aineita, ennen kuin niiden yhteensopivuus on varmistettu (ks. taulukot 3 ja 4
alla).

Vain kertakdyttoon.

Kéayttdmatdn 1adkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kayttoohjeet
Pussin osat

. Suojapussin lovet
. Ripustuskahva 2
. Reiké ripustamista varten

. Avattavat saumat

. Sokea portti (414 kayta tatd porttia)

. Lisdysportti (valkoinen) O - A E
8N
9

. Infuusioportti (sininen)
. Happea sitova tyyny*

. Eheysindikaattori*
sisdpussin ja suojapussin valissa H h;ﬂ

¥ OO DU WN -

A. Glukoosi 1 1
B. Aminohapot
C. Lipidit




1. Pussin tarkastaminen

. Eheysindikaattori on tarkistettava ennen suojapussin poistamista. Jos indikaattori on tdysin
musta, suojapussi on vaurioitunut ja valmiste on havitettdva. Jos indikaattorissa on mita tahansa
muuta varid kuin mustaa, valmistetta on turvallista kayttaa.

. Valmistetta saa kayttdd vain, jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai
hieman kellertdvid ja lipidiemulsio on valkoista ja tasa-aineista.

2. Suojapussin poistaminen

. Kun poistat suojapussin, pida pussia
vaakasuorassa. Repdise porttien vieressa
olevasta lovesta ja vedd yldreunan 77
suuntaisesti.

. Veda sen jdlkeen koko sivusauman
suuntaisesti ja poista suojapussi. Havitd
suojapussi, happea sitova tyyny ja
eheysindikaattori.

3. Sekoittaminen

Pussista voidaan ottaa kédyttoon ja sekoittaa kaikki kolme kammiota (lipidit, aminohapot, glukoosi) tai
vain kaksi kammiota (vain aminohapot ja glukoosi) potilaan tarpeen mukaan.

3.1 Kolmen kammion aktivoiminen (kolmen liuoksen sekoittaminen avaamalla kaksi saumaa

. Aseta pussi puhtaalle, tasaiselle alustalle
siten, ettd tekstipuoli on ylospdin ja portit
osoittavat sinusta poispdin.

. Rullaa pussia tiukasti ripustuskahvan
puolelta kohti portteja. Rullaa pussia ensin
oikealla kédell ja sen jédlkeen paina
keskeytyksettd vasemmalla kddelld, kunnes
kammioiden viliset pystysuorat saumat
aukeavat.

\)

o Aminohappo- ja glukoosikammiot on
sekoitettava keskendan ennen
lipidikammion avaamista. Pystysuorat
saumat aukeavat nesteen paineen
vaikutuksesta.

. Sekoita kolmen kammion siséltd
kadntamalld pussia yldsalaisin kolme /
kertaa, kunnes kammioiden sisdllot ovat
taysin sekoittuneet (koko sisdlto on /
valkoista).

Liuokset sekoittuvat helposti, vaikka pystysuorat
saumat olisivat osittain kiinni.

3.2 Kahden kammion aktivoiminen (kahden liuoksen sekoittaminen avaamalla aminohappo- ja

glukoosikammion vélinen sauma)




. Aseta pussi puhtaalle, tasaiselle alustalle
siten, ettd tekstipuoli on yl6spdin ja portit
osoittavat sinusta poispain.

o Rullaa pussia tiukasti ripustuskahvan
puolelta kohti portteja. Rullaa pussia ensin
oikealla kédelld ja sen jédlkeen paina
keskeytyksettd vasemmalla kddelld, kunnes

aminohappokammion ja glukoosikammion
vélinen pystysuora sauma aukeaa.
Pystysuorat saumat aukeavat nesteen
paineen vaikutuksesta.

Ald paina lipidikammion vieressd olevia saumoja,
ettei lipidikammio aktivoidu.

o Sekoita kahden kammion sisalto
kddntamaélld pussia yldsalaisin kolme
kertaa, kunnes kammioiden siséllot ovat
taysin sekoittuneet (koko sisdlto on kirkasta
livosta).

Nesteet sekoittuvat helposti, vaikka pystysuora sauma
pysyy osittain suljettuna.

ivkset (jos niitd on méaaratt

. Aseta pussi jdlleen tasaiselle alustalle.
Irrota juuri ennen lisdysten injektointia
valkoinen lisdysportin korkki, jonka nuoli

osoittaa pussia kohti.

. Pida kiinni lisdysportin pohjasta. Tydnnd
neula lisdysporttiin sen keskikohdasta ja
ruiskuta (tunnetusti yhteensopiva) lisattava
aine pussiin.

. Sekoita hyvin jokaisen lisdyksen jdlkeen
kadntamalld pussia ylosalaisin kolme
kertaa.

Lisdysportin kalvo on steriili ensimmdiselld
kdyttokerralla. Kdéytd lisdyksissd aseptista tekniikkaa.

5. Valmistelun lopetus

. Irrota juuri ennen infuusiovélineistdn
asettamista infuusioportin sininen korkki,
jonka nuoli osoittaa poispédin pussista.

. Pida kiinni infuusioportin pohjasta. Tyonna
karki infuusioportin 1dpi kddntamalla
hieman rannettasi, kunnes kérki asettuu

paikoilleen. Kérjen pitdisi olla kokonaan
portin sisdlld, jotta se pysyy varmasti
paikallaan.




Infuusioportin kalvo on steriili ensimmdiselld
kayttokerralla.

Kaytd ei-ilmattavaa infuusiovdlineistéd tai sulje
ilmattavan vdlineistén ilmausaukko.

6. Pussin ripustaminen

. Ripusta pussi koukkuun ripustuskahvan v
reidsta.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Infuusionopeudet
Jatkuvaa, hyvin kontrolloitua infuusiota ja mahdollisesti volumetrisen pumpun kéyttod suositellaan,
jotta valtyttdisiin liian nopean infuusion riskeilta.

Refeeding-oireyhtyma
Parenteraalinen ravinnon anto pienipainoisille vastasyntyneille, joilla on hyvin pienet

elektrolyyttivarastot, voi johtaa refeeding-oireyhtymaéén, jolle on ominaista pieni kalium-, fosfori- ja
magnesiumpitoisuus seerumissa. Seurauksena voi olla myos tiamiinin puutos ja nesteen kertyminen
elimistoon. Ndiden komplikaatioiden ehkédisemiseksi suositellaan, ettd parenteraalinen ravinnon anto
aloitetaan huolellisesti ja hitaasti, riittdvastd kalsiumin, fosfaatin ja kaliumin saannista huolehditaan ja
nesteiden ja elektrolyyttien médarda seurataan tarkasti.

Infektio
Koska laskimokatetrin kayttoon liittyy suurentunut infektioriski, katetrien asettamisen ja késittelyn
aikana on noudatettava tiukkoja aseptisia varotoimia kontaminaation ehkdisemiseksi.

Laskimon vaurio ja tulehdus
Antokohdan é&rsytystd ja tromboflebiittia voi ilmetd, jos infuusio annetaan déreislaskimoon.

Ekstravasaatiota voi ilmetd kaikissa laskimoinfuusioissa. Katetrin paikkaa on tarkkailtava pédivittdin
tulehduksen ja ekstravasaation merkkien tunnistamiseksi.

Suojaaminen valolta
Laskimoon annettavan parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi vaikuttaa haitallisesti

vastasyntyneiden hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia,
etenkin sen jdlkeen, kun liuokseen on sekoitettu hivenaineita ja/tai vitamiineja. Vastasyntyneille
annettaessa Pedismof Preterm -valmiste on suojattava ympaériston valolta, kunnes valmisteen
antaminen on pdattynyt.

Seuranta ja laboratoriotutkimukset
Tarkkaile koko hoidon ajan potilaan neste- ja elektrolyyttitasapainoa, happo-emaéstasapainoa, seerumin

osmolaarisuutta, seerumin triglyseridejd, verensokeria, maksan ja munuaisten toimintaa,
hyytymisparametreja ja tdydellistd verenkuvaa verihiutaleet mukaan lukien.

Yliherkkyysreaktiot
Infuusio on lopetettava vilittomasti, jos potilaalla ilmenee minkdéanlaisia anafylaktisen reaktion
merkkejd tai oireita (kuten kuumetta, vilunvaristyksid, hikoilua, ihottumaa tai hengenahdistusta).

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Ndiden

potilaiden neste- ja elektrolyyttitasapainoa on seurattava tarkoin. Vaikeat neste- ja



elektrolyyttitasapainon héiriot, vaikeat nesteylikuormitustilat ja vaikeat aineenvaihduntahdiriét on
korjattava ennen Pedismof Preterm -infuusion aloittamista.

Potilaat, joilla on sydédn- ja verisuonisairaus
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on keuhkoedeema tai syddamen

vajaatoiminta. Nestetasapainoa on seurattava tarkoin.

Potilaat, joilla on hepatobiliaarisia hdirifitd
Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta tai joiden

maksaentsyymiarvot ovat suurentuneet. Maksan toimintakokeiden tuloksia on seurattava tarkoin.

Potilaat, joiden tila on epéstabiili
Epéstabiileissa tiloissa (esimerkiksi vaikea posttraumaattinen tila, epdtasapainossa oleva diabetes

mellitus, akuutti verenkiertosokki, akuutti sydaninfarkti, vaikea metabolinen asidoosi, vaikea sepsis ja
hyperosmolaarinen kooma) Pedismof Preterm -infuusiota on seurattava ja annostusta on sdddettdva
potilaan kliinisten tarpeiden mukaan.

Joidenkin keskosten erityistarpeet
Pedismof Preterm ei véalttamatta sovellu kaikille keskosille, koska potilaan kliininen tila saattaa vaatia

yksilollisesti koostettuja valmisteita, jotka vastaavat potilaan erityisiin ravitsemuksellisiin tarpeisiin.

E-vitamiini/tokoferoli

Soijadljy, keskipitkédketjuiset triglyseridit, oliivioljy ja kaladljy sisdltdvét luonnostaan vaihtelevia
madrid E-vitamiinia (tokoferolia). Lipidiperoksidaation vdahentdmiseksi valmisteeseen on lisdtty myos
all-rac-o-tokoferolia (toinen E-vitamiinin muoto).

Kun PediSMOF-valmistetta annetaan pussin kaikista kolmesta kammiosta, kolmen sekoitetun
kammion E-vitamiinipitoisuus on 2,9—4,1 mg per 250 ml ja 11,4-16,4 mg per 1 000 ml. Kun
PediSMOF-valmistetta annetaan pussin kahdesta kammiosta (ilman lipidikammiota), se ei sisélla
lainkaan E-vitamiinia (tokoferolia).

Antotapa
Laskimoon, infuusio keskus- tai direislaskimoon.

Elektrolyyttejd, vitamiineja ja hivenaineita voidaan lisdtd ladkarin harkinnan ja potilaan kliinisten
tarpeiden mukaan, jos valmisteiden yhteensopivuus on vahvistettu (ks. kohta ”Yhteensopivuus” alla).
Kun valmisteeseen lisitdédn vitamiineja, hivenaineita tai muita lisdaineita, seoksen lopullinen
osmolariteetti on otettava huomioon ennen infuusioreitin valintaa. Katso ohjeet osmolaarisuuden
laskemisesta alla olevasta Yhteensopivuus-kohdasta.

Annostus

Suositeltu annostus ja enimméaisvuorokausiannos

Annos riippuu potilaan energiankulutuksesta, painosta, idstd, kliinisesta tilasta ja kyvystd metaboloida
Pedismof Preterm -valmisteen aineita sekd oraalisesti tai enteraalisesti annetusta lisdenergiasta tai
makroravintoaineista. Parenteraalista ravinnon antoa tarvitsevilla lapsipotilailla lipidit ovat olennainen
osa parenteraalista ravitsemusta.

Kuten taulukosta 1 kéy ilmi, makroravintoaineiden kokonaiskoostumus riippuu siitd, kuinka monta
kammiota otetaan kayttoon. Kun kaikki kolme kammiota on sekoitettu, pussi sisaltaa lipidejd,
aminohappoja ja glukoosia. Kun kaksi kammiota on sekoitettu, pussi sisdltdd aminohappoja ja
glukoosia.

Kun kaikki kolme kammiota on sekoitettu, valmisteen suositusannos on keskosille 70—125 ml/kg/vrk
ja tdysiaikaisille vastasyntyneille 55-107 ml/kg/vrk (taulukko 1). Annosta voidaan suurentaa
vihitellen ensimmadisten pdivien aikana. Suositeltua enimmé&isvuorokausiannosta, joka on keskosilla
125 ml/kg ja tdysiaikaisilla vastasyntyneilld 107 ml/kg, ei saa ylittda.



Kun kaksi kammiota on sekoitettu, valmisteen suositusannos on keskosille 65-116 ml/kg/vrk ja
tdysiaikaisille vastasyntyneille 51-99 ml/kg/vrk (taulukko 1). Annosta voidaan suurentaa véhitellen
ensimmadisten pdivien aikana. Suositeltua enimmaéisvuorokausiannosta, joka on keskosilla 116 ml/kg ja
taysiaikaisilla vastasyntyneilld 99 ml/kg, ei saa ylittda.

Taulukko 1  Ainesosakohtaiset suositusannokset (yksikkoa/kg/vrk), kun pussista on
sekoitettu kolme tai kaksi kammiota

Kolme kammiota sekoitettu Kaksi kammiota sekoitettu
Keskoset Taysiaikaiset | Keskoset Taysiaikaiset
vastasyntyneet vastasyntyneet
Neste (ml) 70-125 55-107 65-116 51-99
Lipidit (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminohapot (g)* | 2,0-3,5 1,5-3,0 2,0-3,5 1,5-3,0
Glukoosi (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

* Rajoittava aineosa: kokonaisannos ei saa ylittdd aminohappojen enimmadisméaéaraa.

Pedismof Preterm -valmistetta annetaan vastasyntyneille jatkuvana 20—24 tunnin infuusiona. Samasta
pussista ei saa infusoida yli 24 tunnin ajan.

Infuusion enimmaéisnopeus
Sekoitetun kolmen kammion pussin ja kahden kammion pussin suositeltu enimmadisinfuusionopeus on

esitetty taulukossa 2. Infuusionopeus maéritetddn jakamalla tilavuus infuusion kestolla.

Taulukko 2  Ainesosakohtainen suositeltu enimmaisinfuusionopeus 20 tunnin aikana, kun
pussista on sekoitettu kolme tai kaksi kammiota (yksikkoa/kg/h)

Kolme kammiota sekoitettu Kaksi kammiota sekoitettu
Keskoset Taysiaikaiset | Keskoset Taysiaikaiset
vastasyntyneet vastasyntyneet
Neste (ml) 6,25 5,35 5,8 4,95
Lipidit (g) 0,09 0,08 - -
Aminohapot (g)* | 0,18 0,15 0,18 0,15
Glukoosi (g) 0,67 0,58 0,67 0,58

* Rajoittava ainesosa: kokonaisannos ei saa ylittdd aminohappojen enimmaismaéaraa.

Hoidon kesto
Parenteraalista ravitsemushoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin potilaan kliininen tila sitd edellyttda.

Yhteensopivuus
Yhteensopivuustietoja on saatavilla maarétyille méadrille valmisteita, joiden kauppanimet ovat

Kidtrayze/Peditrace Novum, Vitalipid Infant, Soluvit and Glycophos, ja méératyille pitoisuuksille
geneerisid elektrolyyttivalmisteita. Elektrolyyttilisdyksid tehtdessa on otettava huomioon pussin jo
sisdltdmat madrat, jotta voidaan vastata potilaan kliiniseen tarpeeseen. Saadut tiedot puoltavat
lisdyksien tekemistd aktivoituun pussiin seuraavien taulukoiden mukaisesti:
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Taulukko 3. Kolmen kammion pussin yhteensopivuudet ja sdilyvyys 7 vuorokauden ajan 2—
8 °C:n lampétilassa, minka jdlkeen joko 48 tuntia huoneenlamméssa (20-25 °C) tai
24 tuntia 37 + 2 °C:n lampétilassa

Yksikko Sisallon
enimmaismadra

Pedismof Preterm -pussin ml 250
koko
Lisays Madra
Kidtrayze/Peditrace Novum ml 04
Soluvit injektiopullo 0-0,25
Vitalipid Infant ml 0-15
Elektrolyyttirajat’
Natrium mmol/l <100
Kalium mmol/l <100
Kalsium mmol/l <5
Magnesium mmol/l <5
Orgaaninen fstaard mmoln <30

1. sisdltdd mddrdt kaikista valmisteista

Taulukko 4. Kahden kammion pussin yhteensopivuudet ja sailyvyys 7 vuorokauden ajan 2—
8 °C:n lampétilassa, minka jilkeen joko 48 tuntia huoneenlaimméssa (20-25 °C) tai 24 tuntia
37 £ 2 °C:n lampdtilassa

Yksikko Sisdllon
enimmaismadra

Pedismof Preterm -pussin ml 232,1
koko, vain glukoosi- ja
aminohappokammiot
Lisays Maara
Kidtrayze/Peditrace Novum ml 04
Soluvit, saatettu injektiopullo 0-0,25
kayttokuntoon
injektionesteisiin
kaytettdvaan veteen
Elektrolyyttirajat’
Natrium mmol/l <100
Kalium mmol/l <100
Kalsium mmol/l <5
Magnesium mmol/l <5
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Orgaaninen fosfaatti

(Glycophos) mmol/l <30

1. sisdltdd mddrdt kaikista valmisteista
Huom. Néiden taulukoiden tarkoituksena on osoittaa yhteensopivuus. Ne eivit ole annostusohjeita.

Ennen kuin maaraat potilaalle taulukossa mainituilla kauppanimilld myytdvia valmisteita, katso
kansallisesti hyvaksytyt ldadkemddrdyksid koskevat tiedot.

Tietoja muiden lisattdvien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten sdilytysajoista on saatavilla
pyydettdessa.

Jos Pedismof-valmisteeseen lisdtdan liuoksia, lopullisen seoksen osmolariteetti on otettava huomioon
sopivan infuusioreitin valinnassa (keskuslaskimoon vai ddreislaskimoon). Osmolariteetti voidaan
laskea laskemalla yhteen yksittdisten liuosten osmolaarisuuksien ja tilavuuksien tulot, minka jalkeen
summa jaetaan kaikkien sekoitettujen liuosten tilavuuksien summalla (kokonaistilavuus litroina):

| Pedismofin osm. xtil . |+ |liuoksen 1osm. xtil .|+|liuoksen20sm. xtil . |+...

Lopullinenosm .= — - - -
kokonaistilavuus ( Pedismof +liuos 1+liuos2+...)

osm. = osmolariteetti [milliosmoleja litrassa, mOsm/1]
til. = tilavuus litroina [1]

livos 1 = liuos numero 1 lisétty

livos 2 = liuos numero 2 lisétty

... = muut lisdykset (tarvittaessa)

x = kertaa

Lisdykset on tehtdva aseptisesti.

Pedismof Preterm -valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti veren kanssa samalla infuusiovélineistolld
pseudoagglutinaation riskin vuoksi.

Kestoaika pussin kammioiden sekoittamisen jélkeen
Sekoitettujen kaksi- ja kolmikammiopussien kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu enintdan

7 vuorokautta 2—8 °C:n ldmpétilassa ja sen jdlkeen 48 tuntia huoneenlamméssa (20-25 °C), mukaan
lukien antamisaika. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste pitda kéyttaa valittomasti. Jos sitd ei
kaytetd valittomdsti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttdd edeltdvat sdilytysolosuhteet ovat kayttdjan
vastuulla, eivdtkd ne yleensa saa ylittdd 24:44 tuntia 2—-8 °C:n ldmpdétilassa, ellei sekoittamista ole
tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kestoaika lisdysten jélkeen

Sekoitettujen kaksi- ja kolmikammiopussien kédytonaikaiseksi sdilyvyydeksi lisdysten jdlkeen (ks. ylld
oleva taulukko) on osoitettu enintddn 7 vuorokautta 2—8 °C:n lampétilassa ja sen jédlkeen joko 48 tuntia
huoneenlammossa (20-25 °C) tai 24 tuntia 37 + 2 °C:n lampotilassa, mukaan lukien antamisaika.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste on kaytettdva heti lisdysten jdlkeen. Jos sitd ei kdyteta
valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvét sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla,
eivitkd ne yleensd saa ylittdd 24:8a tuntia 2-8 °C:n lampétilassa, ellei lisdyksid ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Suojaaminen valolta
Kun valmistetta annetaan vastasyntyneille, liuos on suojattava valolta (pusseissa ja antovalineistdissa),

kunnes valmisteen antaminen on paattynyt (ks. kohta 2).
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Mita Pedismof Preterm sisaltia

Taulukko 5. Vaikuttavat aineet

Vaikuttavat aineet (g)

Kaksi kammiota

Kolme kammiota

sekoitettu sekoitettu
(232 ml) (250 ml)

Aminohappokammio
L-alaniini 0,68 0,68
L-arginiini 0,44 0,44
L-asparagiinihappo 0,44 0,44
L-kysteiini 0,11 0,11
L-glutamiinihappo 0,77 0,77
Glysiini 0,23 0,23
L-histidiini 0,23 0,23
L-isoleusiini 0,34 0,34
L-leusiini 0,76 0,76
Lysiinimonohydraatti joka vastaa
I-lysiinia 0,60 0,60
L-metioniini 0,14 0,14
L-fenyylialaniini 0,29 0,29
L-proliini 0,61 0,61
L-seriini 0,41 0,41
Tauriini 0,033 0,033
L-treoniini 0,39 0,39
L-tryptofaani 0,15 0,15
L-tyrosiini 0,054 0,054
L-valiini 0,39 0,39
Glukoosikammio
Glukoosimonohydraatti, joka vastaa 26,8 26,8
glukoosia
Lipidikammio
Soijadljy, puhdistettu 0 1,1
Keskipitkaketjuiset triglyseridit 0 1,1
Oliividljy, puhdistettu 0 0,89
Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja sisaltdava 0 0,54

Miké vastaa:

Kaksi kammiota sekoitettu Kolme kammiota sekoitettu
Tilavuusyksikkoa kohden 232 100 250 100
(ml)
Aminohapot (g) 7,1 3,0 7,1 2,8
Typpi (g) 1,1 0,49 1,1 0,45
Elektrolyytit (mmol
- natrium' 0,45 0,20 0,52 0,21
- fosfaattit 0 0 0,27 0,11
- asetaatti 0 0 0 0
Hiilihydraatit (g)
- glukoosi (vedeton) 26,8 11,6 26,8 10,7
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Lipidit (g) 0 0 3,6 1,4
Energiasisalto (kcal)

- yhteensé (noin) 135 58,4 171 68,5
- proteiinittomat kalorit 107 46,2 143 57,2
(noin)

Osmolariteetti (noin)? 890 mOsmy/1 890 mOsm/1 840 mOsm/1 840 mOsm/1
pH 55 55 5,5 5,5

! Elektrolyyttien vahidinen mééré on perdisin aminohappoliuoksen ja lipidiemulsion apuaineista.

2 Laskettu teoreettinen arvo.

Muut aineet ovat:

Apuaineet

Aminohappokammio

Glukoosikammio

Lipidikammio

All-rac-a-tokoferoli (E307)

Glyseroli (E422)

fosfolipidit

Puhdistetut kananmunan

Natriumhydroksidi* (E524)

Natriumoleaatti

Injektionesteisiin
kaytettdva vesi

LIl P R P o

* pH:n sddtoon
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Bipacksedel: Information till patienten

Pedismof Preterm infusionsvitska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar fa detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.
Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pedismof Preterm &r och vad det anvéands for

Vad du behéver veta innan ditt barn far Pedismof Preterm
Hur Pedismof Preterm ges

Eventuella biverkningar

Hur Pedismof Preterm ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SR o

1. Vad Pedismof Preterm ir och vad det anviands for

Pedismof Preterm &r en emulsion for infusion som &r speciellt utformad for att ge ratt naring for
nyfodda spadbarn (for tidigt fodda och fullgangna). Det ges i ditt barns blod genom dropp (intravends
infusion) nér ditt barn inte kan fa all ndring genom munnen.

Pedismof Preterm bestdr av aminosyror (proteiners byggstenar), glukos (kolhydrater) och lipider
(fetter).

Pedismof Preterm tillhandahalls i en trekammarpase av plast. Respektive kammare innehaller:
- en 65 mg/ml aminosyraldsning utan elektrolyter

- en 216 mg/ml glukoslosning

- en 200 mg/ml lipidemulsion

Lékaren kan vélja att inte ge lipider till ditt barn. I detta fall blandas endast tva av de tre kamrarna
(glukos- och aminosyrakamrarna) i pasen innan lakemedlet ges till ditt barn.

Anvindande av Pedismof Preterm maste ske under medicinsk 6vervakning.
2. Vad du behover veta innan ditt barn far Pedismof Preterm

Ditt barn ska inte fa Pedismof Preterm i foljande fall:

Med glukes- och aminosyralésningarna blandade i pasen (tva kamrar aktiverade)

- om ditt barn &r allergiskt mot dgg, fisk, soja, jordnotter eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om ditt barn har medfédda problem att anvdnda och bryta ner aminosyror

- om ditt barn har for mycket socker i blodet (hyperglykemi)

Med glukes-, aminosyralésningarna och lipidemulsionen blandade i pasen (tre kamrar

aktiverade)

Vid samtliga situationer som namns ovan (for tva kamrar aktiverade) samt i foljande fall:

- om ditt barn har for mycket lipider (hyperlipidemi) eller triglycerider (hypertriglyceridemi) i
blodet
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan ditt barn far Pedismof Preterm om ditt barn har:
- njurproblem

- diabetes mellitus

- leverproblem

- allvarlig infektion (sepsis)

- vatska i lungorna (lungodem) eller hjartsvikt

Om ditt barn under infusionen fér feber, hudutslag, svullnad, andningssvarigheter, frossa, svettningar,
illamaende eller krakningar, tala omedelbart med sjukvardspersonal. Dessa symtom kan vara orsakade
av en allergisk reaktion eller bero pa att ditt barn fatt for mycket av lakemedlet.

Ditt barns ldkare kommer regelbundet att ta blodprov pa ditt barn f6r att kontrollera leverfunktionen
och andra vérden.

Andra likemedel och Pedismof Preterm
Tala om for ldakare om ditt barn anvéander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra
lakemedel.

Léakaren kommer noga att 6vervaka ditt barn om han eller hon behandlas med blodfértunnande
lakemedel sasom kumarin och warfarin, som forhindrar att blodet koagulerar. Oliv- och sojaolja
innehdller naturligt en liten méngd vitamin K1 som kan paverka dessa ldkemedel.

3. Hur Pedismof Preterm ges

Ditt barns ldkare kommer att bestdmma dosering med hénsyn till ditt barns kroppsvikt och
kroppsfunktion. Ditt barn kommer att fa Pedismof Preterm av sjukvardspersonal.

Detta lakemedel &r en emulsion for infusion. Den ges genom en plastslang i en stor ven i ditt barns
brostkorg eller arm.

Lakaren kan vilja att inte ge lipider till ditt barn. Utformningen av Pedismof Preterms pase mojliggor
att enbart svagsvetsen mellan aminosyra- och glukoskamrarna bryts om nédvandigt. Svagsvetsen
mellan aminosyra- och lipidkamrarna lamnas i detta fall intakt. Innehallet i pasen kan da ges utan
lipider. Enbart glukoskammaren ska aldrig administeras.

Aldergrupp

Pedismof Preterm dr en emulsion for infusion som &r sérskilt utformad for att ge rétt naring fér
nyfodda spadbarn (for tidigt fodda och fullgangna). Det ges i ditt barns blod genom dropp (intravenos
infusion) nér ditt barn inte kan f4 all ndring genom munnen.

Pedismof Preterm kanske inte ar lampligt for vissa for tidigt fédda barn, da deras kliniska tillstand kan
krava individanpassade néringslosningar for att mota deras sarskilda naringsbehov. Lédkaren kommer
att avgora om detta ldkemedel &r lampligt for ditt barn.

Om ditt barn har fatt for mycket Pedismof Preterm

Det &r osannolikt att ditt barn far fér mycket lidkemedel eftersom Pedismof Preterm ges till ditt barn av
sjukvardspersonal. Oavsett, se avsnitt 4 for mojliga tecken och symtom pa for mycket fett, aminosyror

och/eller glukos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ditt barns ldkare eller sjukské&terska.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla barn beh6ver inte fa dem.

Om du marker nagon forandring i hur ditt barn mar under eller efter behandlingen, kontakta
omedelbart ldkare eller sjukskoterska.

Om biverkningar intrdffar kan sjukvardspersonalen behéva avbryta infusionen med Pedismof Preterm
eller sanka infusionshastigheten/dosen.

Testerna som ldkaren utfér medan ditt barn far detta 1dkemedel ska minimera risken for biverkningar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Hoga nivaer av fett (s kallade triglycerider) i blodet, som ger ett tillstdnd kédnt som
hypertriglyceridemi.

- Hoga blodsockernivaer (hyperglykemi), vilket kan krdva 6vervakning eller behandling

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

- Hoga nivaer av fetter (sd kallade lipider) i blodet, som leder till ett tillstand kant som
hyperlipidemi

- Ett tillstdnd dar galla (en vétska som tillverkas av levern) inte kan floda korrekt till tarmen
(gallstas)

- Feber (pyrexi).

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- Hoga nivaer av bilirubin i blodet (hyperbilirubinemi), vilket kan leda till gulnande hud och 6gon
(ett tillstand som kallas for gulsot)

Foljande biverkningar har rapporteras for andra blandningar for intravenos naringstillférsel (parenteral
nutrition).

Fettoverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom &r ett séllsynt tillstand som orsakas av en minskad eller begrdnsad

formaga att gora sig av med lipiderna som finns i Pedismof Preterm. Foljande tecken och symtom pa

detta syndrom ér oftast 6vergaende ndr infusionen av lipidemulsionen stoppats:

- Plotslig forsamring av patients medicinska tillstand

- Hoga fettnivaer i blodet (hyperlipidemi)

- Feber

- Hoga fettnivaer i levern (hepatomegali)

- Forsamrad leverfunktion

- Minskat antal réda blodkroppar (anemi), vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller
andnod

- Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni), vilket kan 6ka infektionsrisken

- Lagt antal blodpléttar (trombocytopeni), vilket kan 6ka risken att fa blaméarken och/eller
blédningar

- Koaguleringssjukdomar som paverkar blodets levringsformaga

- Koma, som kraver sjukhusinldggning

Aminosyrarelaterade biverkningar

Aminosyrorna i Pedismof Preterm kan orsaka biverkningar nar for mycket av lakemedlet ges till ditt
barn. Dessa biverkningar kan vara illamaende, krakningar, darrningar och svettningar.
Aminosyrainfusionen kan ocksa ge en 6kning av kroppstemperaturen.

Glukosrelaterade biverkningar
Om ditt barn far for mycket glukos kommer ditt barn ha fér mycket socker i blodet (hyperglykemi) och

i urinen (glukosuri). Detta kan orsaka ett tillstind som kallas hyperosmolért syndrom.

Rapportering av biverkningar
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Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F1-00034 FIMEA

5. Hur Pedismof Preterm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvaras i ytterpasen.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Vid anvandning till nyfédda ska lésningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att infusionen ar avslutad (se avsnitt ” Foljande uppgifter &r endast
avsedda for hdlso- och sjukvérdspersonal®).

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Se informationen avsedd for sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pedismof Preterm bestar av en trekammarpdse dar en kammare innehaller aminosyralésning, en
innehdller glukoslosning och en innehdller lipidemulsion.

Forpackningsstorlek Aminosyraldsning, Glukos 216 mg/ml Lipidemulsion 200
65 mg/ml utan mg/ml (SMOFlipid)
elektrolyter

250 ml 108 ml 124 ml 18 ml

Beroende pé ditt barns behov blandas 16sningar fran tva eller tre kammare i pasen, innnan likemedlet
ges till ditt barn.

Utseende fore blandning:

Glukos- och aminosyraldsningarna &r klara, farglosa eller svagt gula och partikelfria. Lipidemulsionen
ar vit och homogen.

Utseende efter blandning:

Infusionslésningen i pase med tva kamrar aktiverade ar klar, farglos till svagt gul och fri fran synliga
partiklar.

Infusionslosningen i pase med tre kamrar aktiverade & homogen och mjolkvit.

En syreabsorbator och en syreindikator &r placerade mellan innerpasen och ytterpasen.

Forpackningsstorlekar:
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10 x 250 ml
Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 17.9.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga tillsatser far goras till pasen utan att forst kontrollera kompatibiliteten (se tabell 3 och 4).

Enbart for engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Anvdndarinstruktioner:

Schematisk 6versikt av pdsen

. Rivmarkering i ytterpasen
. Handtag )
. Hél for upphénging av pasen 6
. Svagsvetsar

. Blindport (anvénd ej denna port) ey %
. Tillsatsport (vit) | @ \ @ @
. Infusionsport (bla) @ @ I
. Syreabsorbator*
. Syreindikator*
*placerad mellan inner- och ytterpdse —g— 0 —g—

®

O OO UT DA WN -
© |

A. Glukos
B. Aminosyror ; |
C. Lipider

LA

1. Kontroll av pasen

o Syreindikatorn ska kontrolleras innan ytterpasen avldgsnas. Om indikatorn ar helt svart &r
ytterpasen skadad och produkten ska kasseras. Om indikatorn har ndgon annan firg dn helt svart
ar produkten sdker att anvédnda.

. Anvénd innehdllet endast om aminosyra- och glukoslsningarna ar klara och farglosa eller svagt
gula och om lipidemulsionen &r vit och homogen.

2. Avligsnande av ytterpdsen

e For att ta av ytterpasen, héll pasen
horisontellt och dra fran rivmarkeringen
intill portarna langs den 6vre kanten. ..;;':;
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. Dra sedan langs hela langsidan, ta av
ytterpasen och slidng den tillsammans med
syreabsorbatorn och syreindikatorn.

3. Blandning

Pasen tillater aktivering av 3 kamrar (lipider, aminosyror, glukos) eller 2 kamrar (endast aminosyror
och glukos) beroende av patientens behov.

3.1 Aktivering av 3 kamrar (blandning av 3 losningar genom att bryta tva svagsvetsar

o Lagg pasen pa en ren, plan yta med texten
uppat och portarna pekande bort fran dig.

o Rulla ihop pésen ordentligt fran
handtagssidan mot portarna, férst med
hdgerhanden och sedan genom att oavbrutet
trycka med vénsterhanden tills de vertikala
svagsvetsarna Oppnas.

o Aminosyra- och glukoskamrarna bor 7
blandas tillsammans fére lipidkammaren. __2__\_
De vertikala svagsvetsarna 6ppnas med
hjélp av trycket fran vatskan.

o Blanda innehallet i de tre kamrarna genom
att vanda pasen tre ganger tills
komponenterna &r ordentligt blandade (hela
innehallet &r vitt).

Lésningarna blandas ldtt éven ndr de vertikala
svagsvetsarna forblir delvis stdngda

3.2 Aktivering av 2 kamrar (blandning av 2 16sningar genom att bryta svagsvetsen mellan aminosyra-

och glukoskamrarna)

o Léagg pasen pa en ren, plan yta med texten
uppét och portarna pekande bort fran dig.

o Rulla ihop pésen ordentligt fran "
handtagssidan mot portarna, férst med
hdgerhanden och sedan genom att oavbrutet \&_‘__T

trycka med vénsterhanden tills den vertikala
svagsvetsen mellan aminosyra- och
glukoskammaren 6ppnas. De vertikala
svagsvetsarna 6ppnas med hjélp av trycket
fran vatskan.

Tryck inte pa svagsvetsen intill lipidkammaren sd att

inte denna kammare aktiveras.
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o Blanda innehallet i de tva kamrarna
genom att vanda pdsen tre ganger tills
komponenterna ar ordentligt blandade (en
klar 16sning).

Lésningarna blandas Iiitt éven ndr den vertikala
svagsvetsen férblir delvis stingd

4. Tillsatser (om forskrivet)

. Légg pasen pa en plan yta igen. Kort innan
injektion av tillsatser gors, bryt av
forseglingen pa den vita tillsatsporten (med

en pil som pekar mot pasen).

. Hall i tillsatsportens bas. Stick in nadlen och
injicera tillsatslosningen (med kénd
blandbarhet) genom mitten av
tillsatsportens skyddshinna.

. Blanda ordentligt mellan varje tillsats
genom att vanda pasen tre ganger.

Tillsatsportens membran dr sterilt vid férsta
anvéndningen. Anvdnd aseptisk teknik vid tillsatser.

5. Slutférande av beredningen

. Omedelbart innan infusionsaggregatet fors
in, bryt av foérseglingen pa den bla
infusionsporten (med en pil som pekar bort
fran pasen)

. Hall i infusionsportens bas. Tryck in
infusionsaggregatets spets genom
infusionsportens skyddshinna. Hela spetsen @
maste vara inne for att sikerstilla att den
sitter fast.

Infusionsportens membran dr sterilt vid forsta

anvéndningen.

Anvind ickeluftade infusionsaggregat eller stdng
luftningsventilen pa ett luftat set.

6. Upphédngning av pasen

. Héang upp pasen genom att anvdnda runda et
hélet nedanfor handtaget. izl
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Varningar och forsiktighet

Infusionshastighet
For att undvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och

vélkontrollerad infusion, om mojligt administrerad med hjélp av en volumetrisk pump.

Ateruppfbdningssyndrom (refeeding syndrome)

Administering av parenteral nutrition till nyfédda med lag fodelsevikt och mycket ldga
elektrolytforrad kan leda till dteruppfédningssyndrom som kadnnetecknas av laga nivaer av kalium,
fosfor och magnesium i serum. Tiaminbrist och vitskeretention kan ocksa utvecklas. For att férebygga
dessa komplikationer rekommenderas forsiktig och langsam insattning av parenteral nutrition med
adekvata tillskott av kalcium, fosfat och kalium tillsammans med noggrann 6vervakning av vatskor
och elektrolyter.

Infektion
Pa grund av 6kad risk for infektioner vid anvandning av intravenosa katetrar ska strikt aseptisk teknik
tillampas for att undvika kontaminering vid kateterinlaggning och -manipulation.

Venskada och inflammation

Irritation vid administreringsstéllet och tromboflebit kan intréffa om perifera vener anvénds for
infusioner och extravasering kan intrédffa vid alla intravendsa infusioner. Omradet kring katetern bor
kontrolleras dagligen for lokala tecken pa extravasering.

Ljusskydd
Ljusexponering av l6sningar for intravenos parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement

och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning till nyfédda ska Pedismof
Preterm skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen ar avslutad.

Overvakning/laboratorietester
Overvaka rutinmissigt vatten- och elektrolytbalans, syra-basbalans, serumosmolaritet,

serumtriglycerider, blodglukos, lever- och njurfunktion samt blodvéarden, inklusive blodpléttar och
koaguleringsparametrar under hela behandlingen.

Overkénslighetsreaktioner
Vid varje tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, svettningar, utslag eller

andnod) ska infusionen av Pedismof Preterm omedelbart avbrytas.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Anvénds med forsiktighet hos patienter med njursvikt. Vitske- och elektrolytstatus ska noga

overvakas hos dessa patienter. Allvarliga rubbningar i elektrolyt- och vitskebalans, svar
vitskedverbelastning och svara &mnesomsattningsrubbningar ska korrigeras innan infusionen med
Pedismof Preterm startas.

Patienter med kardiovaskuléra sjukdomar
Anviands med forsiktighet hos patienter med lungodem eller hjartsvikt. Vitskestatus ska dvervakas
noga.

Patienter med hepatobilidra sjukdomar
Anvinds med forsiktighet hos patienter med svar leverinsufficiens eller férhojda leverenzymvarden.

Leverfunktionsparametrar ska 6vervakas noga.
Patienter med instabila tillstand

Vid instabila tillstand (till exempel efter svara posttraumatiska tillstand, obehandlad diabetes mellitus,
akutfasen av cirkulatorisk chock, akut myokardiell infarkt, svar metabolisk acidos, svar sepsis och
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hyperosmoléart koma) ska infusionen av Pedismof Preterm Gvervakas och justeras efter patientens
kliniska behov.

Sarskilda behov for vissa for tidigt f6dda barn
Pedismof Preterm kanske inte ar lampligt for vissa for tidigt fodda barn, vars kliniska tillstand kraver
individanpassade naringslosningar for att mota det sarskilda naringsbehovet hos patienten.

Vitamin E/tokoferol

Sojaolja, medelldngkedjiga triglycerider, olivolja och fiskolja innehdller naturligt varierande mangder
av Vitamin E (tokoferol). Dessutom ér all-rac- a-tokoferol (en annan form av vitamin E) tillsatt for att
begrénsa lipidperoxidering.

Nar Pedismof Preterm anvinds med tre kamrar aktiverade ar innehdllet av alfa-tokoferol i pasen 2,9 —
4,1 mg per 250 ml och 11,4 — 16,4 mg per 1000 ml. Nér Pedismof Preterm anvands med tva kamrar
(utan aktiverad lipidkammare) innehaller 16sningen inte Vitamin E (tokoferol).

Administreringssatt
Pedismof Preterm ges som intravends infusion i en central eller perifer ven.

Vitaminer, spardmnen och ytterligare elektrolyter kan tillséttas enligt likares bedémning om
kompatibilitet har bekraftats och enligt patientens kliniska behov, se blandbarhet langre ned. Vid
tillagg av vitaminer, sparelement eller andra tillsatser behdver blandningens slutliga osmolaritet
beaktas vid val av infusionsvag. For beskrivning hur osmolaritet berdknas, se avsnittet ”Blandbarhet”
nedan.

Dosering

Rekommenderad dosering och maximal daglig dos
Doseringen beror pa energiforbrukningen, pa patientens vikt, dlder, kliniska status samt férmaga att

metabolisera innehallsimnena i Pedismof Preterm, liksom pa extra tillskott av energi- eller
makronutrienter som administreras oralt/enteralt. Fér pediatriska patienter som kraver parenteral
nutrition dr lipider en vésentlig del av den parenterala nutritionen.

Total sammanséttning av makronutrienter beror pa antalet aktiverade kamrar, se tabell 1. En pase med
3 aktiverade kamrar innehaller lipider, aminosyror och glukos. En pase med 2 aktiverade kamrar
innehaller aminosyror och glukos.

For pase med tre kamrar aktiverade &r den rekommenderade dosen 70 till 125 ml/kg/dygn till f6r tidigt
fodda barn och 55 till 107 ml/kg/dygn till fullgdngna nyfédda barn (tabell 1). Dosen kan gradvis 6kas
under de forsta dagarna. De maximala rekommenderade dagliga doserna om, 125 ml/kg till for tidigt
fodda barn och 107 ml/kg till fullgangna nyfédda barn bor ej Gverskridas.

For pase med tva kamrar aktiverade dr den rekommenderade dosen 65 till 116 ml/kg/dygn till f6r tidigt
fodda barn och 51 till 99 ml/kg/dygn till fullgangna nyfodda barn (tabell 1). Dosen kan gradvis 6kas
under de forsta dagarna. De maximala rekommenderade dagliga doserna om 116 ml/kg till for tidigt
fodda barn och 99 ml/kg till fullgdngna nyfédda barn bor ej 6verskridas.

Tabell 1 Oversikt av rekommenderade doser for aktiverad trekammarpase och
tvakammarpase (enhet/kg/dag) per komponent
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Pase med tre kamrar aktiverade Pase med tva kamrar aktiverade

For tidigt fodda Fullgangna For tidigt fodda Fullgangna

nyfodda nyfodda nyfodda nyfodda
Vitska (ml) 70-125 55-107 65-116 51-99
Lipider (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminosyror (g)* 2,0-3,5 1,5-3,0 2,0-3,5 1,5-3,0
Glukos (g) 7,5-13,4 5,9-11,5 7,5-13,4 5,9-11,5
Energi (kcal) 48-86 38-73 38-68 30-58

* Dosbegransande komponent: total dos maste vara inom rekommenderad grans fér aminosyror

Pedismof Preterm ska infunderas kontinuerligt under 20-24 timmar hos nyfédda. Samma pase far inte
anvéandas ldngre dn 24 timmar.

Maximal infusionshastighet
Den hogsta rekommenderade infusionshastigheten for pase med tre eller tvd aktiverade kamrar visas i

tabell 2.
Infusionshastigheten bestdms genom att dela volymen med infusionstiden.

Tabell 2 Hogsta rekommenderade infusionshastighet under 20 timmar for pase med tre
kamrar aktiverade och pase med tva kamrar aktiverade (enheter/kg/timme) per
komponent

Pase med tre kamrar aktiverade Pase med tva kamrar aktiverade

For tidigt fodda Fullgangna For tidigt fodda Fullgangna

nyfodda nyfodda nyfodda nyfodda
Vitska (ml) 6,25 5,35 5,8 4,95
Lipider (g) 0,09 0,08 - -
Aminosyror (g)* 0,18 0,15 0,18 0,15
Glukos (g) 0,67 0,58 0,67 0,58

* Hastighetsbegridnsande komponent: maximal hastighet far inte 6verstiga rekommenderad hastighet
for aminosyror

Behandlingsldngd
Behandling med parenteral nutrition kan fortsatta sa lange som patientens kliniska tillstdnd kraver det.

Blandbarhet

Kompatibilitetsdata ar tillgangliga for de namngivna produkterna Peditrace novum, Vitalipid Infant,
Soluvit och Glycophos i nedanstande volymer och generiska elektrolyter i nedan angivna
koncentrationer. Vid tillférsel av elektrolyter bor hansyn tas till de mdngder som redan finns i pasen
for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tilldgg till den blandade pasen
enligt sammanfattande tabell nedan:

Tabell 3  Kompatibilitetsintervall for stabilitet hos pase med tre kamrar aktiverade upp till 7
dagar vid 2-8°C foljt av antingen 48 timmar vid rumstemperatur (20-25°C) eller 24
timmar vid 37 + 2°C

Enhet Maximalt
totalinnehall
Psdlsmof Preterm ml 250
passtorlek
Tillsats Volym
Kidtrayze/Peditrace ml 0-4
Naxnim
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Soluvit injektionsflaska 0-0,25
Vitalipid Infant ml 0-15
Elektrolytgrinser'

Natrium mmol/l <100
Kalium mmol/l <100
Kalcium mmol/l <5
Magnesium mmol/l <5
Fostat, onganile mmol <30

!Inkluderar mdngder fran alla produkter

Tabell4  Kompatibilitetsintervall for stabilitet hos pase med tva kamrar aktiverade upp till 7
dagar vid 2-8°C foljt av antingen 48 timmar vid rumstemperatur (20-25°C) eller
24 timmar vid 37 + 2°C

Maximalt

Enhet totalinnehall

Pedismof Preterm
passtorlek, endast glukos- ml 232,1
och aminosyrakamrar

Tillsats Volym
Kidtrayze/Peditrace Novum ml 0-4
fs(.jorhil;:ji;i(fﬁ) iii;:ﬁoratten injektionsflaska 0-0,25
Elektrolytgranser’

Natrium mmol/l <100
Kalium mmol/l <100
Kalcium mmol/l <5
Magnesium mmol/l <5
Fosfat, organiskt mmol/l <30

(Glycophos)

"Inkluderar méngder frén alla produkter
Observera att dessa tabeller dr avsedda att presentera kompatibilitet. Det &r inte en doseringsriktlinje.
Se nationellt godkdnd information till forskrivare innan férskrivning av namngivna produkter.

Blandbarhetsdata for fler tillsatser och férvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa
forfragan.

Om l6sningar tillsétts till Pedismof Preterm behdver osmolariteten hos den slutgiltiga blandningen tas
i beaktande vid val av infusionsvég (central eller perifer). Osmolariteten kan berdknas genom att
summera produkterna av osmolaritet och volym for de individuella 16sningarna och dividera det med
summan av volymerna av alla 16sningar som ingar i blandningen (total volym i liter):
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|Osm. Pedismof x Vol |+(Osm . Sol 1 x Vol |+|Osm. Sol 2 x Vol |+...
total Vol ( Pedismof + Sol 1+ Sol2+...)

final Osm.=

Osm. = osmolaritet [milliosmol per liter, mosm/1]

Vol = volym i liter [1]

Sol 1 = 16sning nummer 1 tillsatt

Sol 2 = 16sning nummer 2 tillsatt

... = ytterligare 16sningar kan laggas till, om tillampligt
x = multipliceras

Tillsatser skall utforas aseptiskt.

Pedismof Preterm far inte administreras tillsammans med blod genom samma infusionsaggregat pa
grund av risken for pseudoagglutination.

Hallbarhet efter blandning av pases kamrar

Stabilitet for pase med tva eller tre blandade kamrar har visats i upp till 7 dagar vid 2-8°C foljt av
48 timmar vid rumstemperatur (20-25°C), inklusive tid fér administrering. Ur mikrobiologisk
synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om produkten inte anvdnds omedelbart ar lagringstid
och forvaringsforhallanden fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte 6verstiga
24 timmar vid 2-8°C, savida inte blandning utférts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Hallbarhet efter blandning med tillsatser

Stabilitet for pase med tva eller tre kamrar aktiverade inklusive tillsatser (se tabeller ovan) har visats i
upp till 7 dagar vid 2-8°C foljt av antingen 48 timmar vid rumstemperatur (20-25°C) eller 24 timmar
vid 37 + 2°C, inklusive tid fér administrering. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas

omedelbart nér tillsatser har gjorts. Om produkten inte anvdnds omedelbart dr lagringstid och
forvaringsforhallanden fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte 6verstiga
24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatser har adderats under kontrollerade och validerade aseptiska

forhallanden.

Ljusskydd

Vid anvandning till nyfédda ska losningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen dr avslutad.

Tabell 5 Vad Pedismof Preterm innehaller

Aktiva @mnen (g) Pase med tva Pase med tre
kamrar kamrar
aktiverade aktiverade
(232 ml) (250 ml)
Aminosyrakammare
L-Alanin 0,68 0,68
L-Arginin 0,44 0,44
L-Asparaginsyra 0,44 0,44
L-Cystein 0,11 0,11
L-Glutaminsyra 0,77 0,77
Glycin 0,23 0,23
L-Histidin 0,23 0,23
L-Isoleucin 0,34 0,34
L-Leucin 0,76 0,76
Lysinmonohydrat motsvarande
L-lysin 0,60 0,60
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L-Metionin 0,14 0,14
L-Fenylalanin 0,29 0,29
L-Prolin 0,61 0,61
L-Serin 0,41 0,41
Taurin 0,033 0,033
L-Treonin 0,39 0,39
L-Tryptofan 0,15 0,15
L-Tyrosin 0,054 0,054
L-Valin 0,39 0,39
Glukoskammare
Glukosmonohydrat motsvarande 26,8 26,8
glukos
Lipidkammare
Sojaolja, raffinerad 0 1,1
Medelldngkedjiga triglycerider 0 1,1
Olivolja, raffinerad 0 0,89
Fiskolja, rik pa omega-3-fettsyror 0 0,54
Motsvarande:
Pase med tva kamrar aktiverade | Pase med tre kamrar aktiverade
Per volymenhet (ml) 232 100 250 100
Aminosyror (g) 7,1 3,0 7,1 2,8
Kvive (g) 1,1 0,49 1,1 0,45
Elektrolyter (mmol)
- natrium'! 0,45 0,20 0,52 0,21
- fosfat! 0 0 0,27 0,11
- acetat 0 0 0 0
Kolhydrater (g)
- Glukos (vattenfritt) 26,8 11,6 26,8 10,7
Lipider (g) 0 0 3,6 1,4
Energiinnehall (kcal)
- totalt (ca) 135 58,4 171 68,5
- icke-protein (ca) 107 46,2 143 57,2
Osmolaritet (ca)? 890 mosm/1 890 mosm/1 840 mosm/1 840 mosm/1
pH 5,5 5,5 5,5 5,5
! Bade lipidemulsionen och aminosyraldsningen bidrar.
2 Berdknat teoretiskt vérde.
Ovriga ingdende dmnen ar:
Hjélpdmne Aminosyrakammare Glukoskammare Lipidkammare
all-rac- a -tokoferol - - X
(E307)
Glycerol (E422) - - X
Renade dggfosfolipider - - X
Natriumhydroxid* (E524) X - X
Natriumoleat - - X
Vatten for X X X
injektionsvétskor

*for pH-justering
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