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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Pedismof Neo, emulsie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului copilului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Pedismof Neo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa i se administreze copilului dumneavoastra Pedismof Neo
Cum se utilizeaza Pedismof Neo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Pedismof Neo

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Pedismof Neo si pentru ce se utilizeaza

Pedismof Neo este o emulsie perfuzabild special preparata pentru a asigura nutritia adecvata nou-
nascutilor (prematur si la termen) si copiilor cu varsta mai micd de 2 ani. Aceasta se administreaza in
sangele copilului dumneavoastra, prin picurare (perfuzie intravenoasa), atunci cand copilul
dumneavoastra nu poate primi toata nutritia pe cale bucala.

Pedismof Neo contine aminoacizi (componente utilizate pentru formarea proteinelor), electroliti
(saruri), glucoza (carbohidrati) si lipide (grasimi).

Pedismof Neo se prezinta sub forma unei pungi din plastic cu trei compartimente. Compartimentele
respective contin:

¢ o solutie de aminoacizi 6,5% cu electroliti

e o solutie de glucoza 19,6%

e o emulsie lipidica 20%

Medicul poate decide sd nu administreze lipide copilului dumneavoastra. In acest caz, doar doud dintre
cele trei compartimente (compartimentele cu glucoza si aminoacizi, pungd cu doud compartimente)

vor fi amestecate In punga Tnainte de administrare.

Pedismof Neo trebuie utilizat numai sub supraveghere medicala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa i se administreze copilului dumneavoastri Pedismof Neo
Copilului dumneavoastra nu trebuie sa i se administreze Pedismof Neo in urmitoarele cazuri:

in cazul solutiilor de glucozi si aminoacizi amestecate in pungi (activarea a doui
compartimente ale pungii):



- daci copilul dumneavoastra este alergic la oud, peste, soia, arahide sau la oricare dintre
substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate
la pct. 6)

- daca copilul dumneavoastra are afectiuni congenitale legate de utilizarea si metabolizarea
aminoacizilor

- daca copilul dumneavoastra are un nivel prea mare de zahar in sange (hiperglicemie)

- daca copilul dumneavoastra are un nivel prea mare de saruri in sange

- daca copilul dumneavoastra este nou-nascut (cu varsta de 28 de zile sau mai putin), Pedismof
Neo (sau alte solutii care contin calciu) nu trebuie administrat simultan cu ceftriaxona (un
antibiotic), nici macar prin linii de perfuzare separate. Exista un risc de formare de particule in
fluxul sanguin al copilului, situatie care poate fi letala.

in cazul solutiilor de glucozi, aminoacizi si lipide amestecate in pungi (activarea celor trei

compartimente ale pungii).

Toate situatiile mentionate mai sus pentru utilizarea pungii cu doud compartimente activate, plus

urmatoarele:

- daca copilul dumneavoastra are un nivel prea mare de lipide (hiperlipidemie) sau trigliceride
(hipertrigliceridemie) in sdnge

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului inainte sd i se administreze copilului dumneavoastrd Pedismof Neo daca acesta
prezinta:

- probleme la nivelul rinichiului

- diabet zaharat

- probleme la nivelul ficatului

- infectie grava (sepsis)

- lichid in plamani (edem pulmonar) sau insuficientd cardiaca

Daca, pe parcursul perfuziei, copilul dumneavoastra dezvolta febra, eruptie trecitoare pe piele,
umflaturi, dificultate la respiratie, frisoane, transpiratie, greata sau varsaturi, adresati-va imediat unui
profesionist din domeniul sanatatii, deoarece aceste simptome ar putea fi cauzate de o reactie alergica
sau de administrarea unei doze prea mari din medicament.

Medicul copilului dumneavoastra va verifica periodic sdngele copilului pentru teste ale functiei
hepatice si alte valori.

Pedismof Neo impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca copilul dumneavoastra ia, a luat recent sau s-ar putea sa ia
orice alte medicamente.

Medicul va monitoriza indeaproape copilul dumneavoastra daca acesta ia anticoagulante, cum ar fi
cumarind sau warfarind, care previn formarea cheagurilor de sange. Uleiurile de masline si soia contin
in mod natural o cantitate mica de vitamina K1, care poate interfera cu aceste medicamente.

Daca copilul dumneavoastra este nou-ndscut (cu varsta de 28 de zile sau mai putin), medicul
dumneavoastra se va asigura ca Pedismof Neo (sau alte solutii care contin calciu) nu este administrat
impreuna cu ceftriaxona (un antibiotic), nici macar prin linii de perfuzare separate. Exista un risc de
formare de particule in fluxul sanguin al copilului, situatie care poate fi letala.

3. Cum se utilizeaza Pedismof Neo
Medicul copilului dumneavoastrad va stabili doza in functie de greutatea corporala si de starea

organismului copilului dumneavoastra. Pedismof Neo va fi administrat copilului dumneavoastra de
catre un profesionist din domeniul sanatatii.



Acest medicament este o emulsie perfuzabild. Se administreaza printr-un tub de plastic intr-o vena
mare de la nivelul pieptului copilului dumneavoastra.

Medicul poate decide sa nu administreze lipide copilului dumneavoastra. Configurarea pungii
Pedismof Neo permite ruperea septului detasabil doar intre compartimentul cu aminoacizi si
compartimentul cu glucoza, daca este necesar. Septul detasabil aflat intre compartimentul cu
aminoacizi si cel cu lipide raméne intact in acest caz. Continutul pungii poate fi apoi perfuzat fara
lipide. Compartimentul cu glucoza nu trebuie niciodata administrat singur.

Grupe de varsta

Pedismof Neo este o emulsie perfuzabild special preparata pentru a asigura nutritia adecvata pentru
nou-nascuti (prematur si la termen) si copii cu varsta mai mica de 2 ani. Acesta se administreaza in
sangele copilului dumneavoastra prin picurare (perfuzie intravenoasi), atunci cand copilul
dumneavoastra nu poate primi toata nutritia pe cale bucala.

Pedismof Neo poate sa nu fie adecvat pentru unii nou-néscuti prematur, deoarece starea lor clinica
poate necesita administrarea unor formule individualizate pentru a le satisface nevoile nutritionale
specifice. Medicul va decide daca acest medicament este potrivit pentru copilul dumneavoastra.

Daci i se administreazi mai mult Pedismof Neo decét trebuie copilului dumneavoastra

Este putin probabil sa i se administreze copilului dumneavoastra o cantitate prea mare de medicament,
deoarece Pedismof Neo este administrat de cétre un profesionist din domeniul sanatatii. Cu toate
acestea, consultati pct. 4 pentru semnele si simptomele posibile ale unei cantitéti prea mari de grasimi,
aminoacizi si/sau glucoza.

Dacai aveti alte intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicul
copilului dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toti
copiii.

Daca observati orice schimbare in starea copilului dumneavoastra in timpul sau dupa tratament,
informati imediat medicul sau asistenta medicala.

Daca apar reactii adverse, profesionistul din domeniul sanatatii poate opri perfuzia cu Pedismof Neo
sau poate decide continuarea acesteia la o vitezd/doza redusa.

Testele pe care medicul le va efectua in timp ce copilului dumneavoastra i se administreaza acest
medicament ar trebui sa reducd la minimum riscul de reactii adverse.

Frecvente: pot afecta pina la 1 din 10 persoane

- Niveluri mari de grasimi (numite trigliceride) in sange, ducand la o afectiune cunoscutd sub
numele de hipertrigliceridemie.
- Niveluri mari de zahar in sange (hiperglicemie), care pot necesita monitorizare sau tratament.

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane

- Niveluri mari de grasimi (numite lipide) in sange, ducénd la o afectiune cunoscuta sub numele
de hiperlipidemie.

- O situatie in care bila (un lichid produs de ficat) nu poate curge corespunzator catre intestin
(colestaza).

- Febra (pirexie).

Cu frecventd necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile



- Niveluri mari de bilirubina in sange (hiperbilirubinemie), care pot duce la ingédlbenirea pielii sau
a ochilor (o afectiune cunoscuta sub numele de icter).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul altor amestecuri pentru nutritie parenterala.

Sindrom de supraincarcare lipidica

Sindromul de supraincarcare lipidica este o afectiune rara, cauzata de o capacitate redusa sau limitata

de a elimina lipidele continute de Pedismof Neo. Urmatoarele semne si simptome ale acestui sindrom

sunt, de obicei, reversibile atunci cand perfuzia cu emulsia lipidica este oprita:

- Inrautatirea brusca si rapida a starii de sindtate a pacientului

- Niveluri mari de grasimi in sdnge (hiperlipidemie)

- Febra

- Infiltratie grasa a ficatului (hepatomegalie)

- Inrautatirea functiei ficatului

- Reducere a numarului de celule rosii din sange, care poate face pielea palida si poate cauza
slabiciune sau dificultate la respiratie (anemie)

- Numér scazut de celule albe din sdnge, ceea ce poate creste riscul de infectie (leucopenie)

- Numar scazut de trombocite din sange, ceea ce poate creste riscul de vanatai si/sau sangerari
(trombocitopenie)

- Tulburdri de coagulare care afecteaza capacitatea sangelui de a se coagula

- Coma, care necesita spitalizare

Reactii adverse legate de aminoacizi

Aminoacizii din Pedismof Neo pot cauza reactii adverse atunci cand se administreaza o cantitate prea
mare din medicament copilului dumneavoastra. Aceste reactii pot include greata, varsaturi, frisoane si
transpiratie. Perfuzia cu aminoacizi poate cauza, de asemenea, o crestere a temperaturii corpului.

Reactii adverse legate de glucoza

Daca se administreaza prea multd glucoza copilului dumneavoastra, acesta va avea prea mult zahar in
sange (hiperglicemie) si in urind (glicozurie). Acest lucru poate duce la o afectiune cunoscuta sub
numele de sindrom hiperosmolar.

Raportarea reactiilor adverse

Daca copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pedismof Neo

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela. A se pastra in ambalajul de protectie
original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta pungii, dupa “EXP”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai micé de 2 ani, solutia (in pungi si seturi
de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumind, pana la incheierea administrarii (vezi pct.
2).

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pedismof Neo
Consultati informatiile destinate profesionistilor din domeniul sanatatii de la sfarsitul prospectului.

Cum arata Pedismof Neo si continutul ambalajului

Pedismof Neo, emulsie perfuzabild, consta intr-un sistem de punga cu trei compartimente, in care un
compartiment contine o solutie de aminoacizi, altul contine o solutie de glucoza si cel de-al treilea
contine o emulsie lipidica.

Marimea ambalajului | Solutie de aminoacizi | Glucoza 19,6% Emulsie lipidica 20 %
6,5% cu electroliti (SMOFlipid)
500 ml 191 ml 255 ml 54 ml

In functie de nevoile copilului dumneavoastra, solutiile din doua sau trei compartimente sunt
amestecate in punga inainte de a fi administrate copilului dumneavoastra.

Aspect inainte de amestecare:
Solutiile de glucoza si aminoacizi sunt limpezi, incolore sau usor galbui si fard particule. Emulsia
lipidica este alba si omogena.

Aspect dupa amestecare:

Solutia perfuzabila din punga cu doua compartimente activate este limpede, incolora sau usor galbuie
si fara particule.

Emulsia perfuzabild din punga cu trei compartimente activate este uniforma si alb-laptoasa.

Un absorbant de oxigen si un indicator de integritate sunt amplasate intre punga interioara si ambalajul
de protectie exterior.

Mirime de ambalaj:
6 x 500 ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbayv, Judet Brasov,

Romania

Telefon: +4 (0)268 40 62 60

Fax: +4 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Suedia


mailto:office-ro@fresenius-kabi.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Pedismof Neo, Emulsion zur Infusion

Belgia Pedismof Infant, emulsie voor infusie
Pedismof Infant, émulsion pour perfusion
Pedismof Infant, Emulsion zur Infusion

Croatia Pedismof Neo, emulzija za infuziju

Danemarca Pedismof Infant

Estonia Pedismof Neo

Finlanda Pedismof Infant infuusioneste, emulsio

Franta Pedismof 2, émulsion pour perfusion

Germania Pedismof Neo Emulsion zur Infusion

Islanda Pedismof Neo

Italia Pedismof

Irlanda Pedismof Infant

Letonia Pedismof Neo emulsija infiizijam

Lituania Pedismof Neo infuziné emulsija

Norvegia Pedismof Infant

Polonia Pedismof Neo

Portugalia Pedismof Neo

Republica Ceha Pedismof Infant

Republica Slovaca | Pedismof Infant

Romania Pedismof Neo, emulsie perfuzabila

Slovenia Pedismof Infant emulzija za infundiranje

Spania Pedismof Neo

Suedia Pedismof Infant infusionsvatska, emulsion

Tarile de Jos Pedismof Infant, emulsie voor infusie

Ungaria Pedismof Infant emulzids infuzid

Acest prospect a fost revizuit in luna octombrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Nu trebuie addugat nimic 1n punga fara a verifica mai intdi compatibilitatea (vezi tabelele 3 si 4 de mai

jos).

Pentru o singurd utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.




Instructiuni de utilizare

Prezentarea schematica a pungii

. Decupaje in punga exterioara

. Méner 2

. Orificiu pentru agéatarea pungii 3

. Septuri detagabile

. Port orb (acest port nu trebuie utilizat)

. Port pentru aditivi (alb) o e 2

. Port pentru perfuzare (albastru) = =

. Absorbant de oxigen*

. Indicator de integritate*

plasat intre punga si ambalajul de protectie _Q‘ %_Q
T ®

a &
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A. Glucoza
B. Aminoacizi
C. Lipide

1. Inspectarea pungii

o Indicatorul de integritate trebuie inspectat inainte de Indepartarea ambalajului de protectie. Daca
indicatorul este complet negru, ambalajul de protectie este deteriorat si medicamentul trebuie
aruncat. Daca indicatorul are orice altd culoare in afara de negru intens, medicamentul este sigur
pentru utilizare.

o Utilizati numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt limpezi si incolore sau usor gélbui,
iar emulsia lipidica este alba si omogena.

2. indepartarea ambalajului de protectie

. Pentru a indeparta ambalajului de protectie,
tineti punga in pozitie orizontala si rupeti
de la decupajul situat aproape de porturi,
de-a lungul marginii superioare.

. Apoi, pur si simplu rupeti latura lunga,
scoateti ambalajul de protectie si aruncati-1
impreunad cu absorbantul de oxigen si
indicatorul de integritate.

3. Amestecarea

Modul in care este conceputd punga permite activarea a 3 compartimente (lipide, aminoacizi, glucoza)
sau 2 compartimente (doar aminoacizi si glucoza), in functie de necesitatile pacientului.

3.1 Activarea celor 3 compartimente (amestecarea a 3 solutii prin ruperea a doud septuri detasabile)

o Asezati punga pe o suprafata curata si /
plana, cu partea cu text in sus si porturile
indreptate in partea opusd dumneavoastra.




o Rulati punga strans de la partea cu manerul
catre porturi, mai intai cu mana dreapta si
apoi aplicati o presiune constanta cu mana
stangd, pana cand se rup septurile verticale.

J Compartimentul cu aminoacizi si cel cu
glucoza trebuie amestecate impreuna,
inainte de a fi amestecate cu
compartimentul cu lipide. Septurile v
verticale se deschid datorita presiunii
lichidului.

o Amestecati continutul celor trei
compartimente rasturndnd punga de trei ori,
pana cand componentele sunt amestecate
complet (intregul continut devine alb).

Lichidele se amesteca usor, desi septurile verticale
raman partial inchise.

3.2 Activarea a 2 compartimente (amestecarea a 2 solutii prin ruperea septului detasabil aflat intre
compartimentul cu aminoacizi si cel cu glucoza)

. Asezati punga pe o suprafatd curata si /
plana, cu partea cu text in sus si porturile
indreptate in partea opusa dumneavoastra.

. Rulati punga strans de la partea cu manerul
cdtre porturi, mai Intai cu mana dreapta si
apoi aplicati o presiune constantd cu mana
stangd, pana cand se rupe septul vertical
dintre compartimentul cu aminoacizi si cel
cu glucoza.

Nu aplicati presiune pe septurile detasabile de langa
compartimentul cu lipide pentru a nu activa acest
compartiment.

. Amestecati continutul celor doud
compartimente rasturnand punga de trei ori,
pana cand componentele sunt amestecate
complet (o solutie limpede).

Lichidele se amestecd usor, desi septurile verticale
ramdn partial inchise.

4. Adaugari (daca sunt prescrise)

o Asezati din nou punga pe o suprafatd plana.
Imediat inainte de a injecta aditivii, rupeti
capacul alb al portului pentru aditivi, care
are sigeata orientata citre punga.

o Tineti baza portului pentru aditivi.
Introduceti acul prin centrul septului
portului pentru aditivi si injectati aditivii
(cu compatibilitate cunoscuta).




. Amestecati temeinic dupa fiecare adaugare,
rasturnand punga de trei ori.

Membrana portului pentru aditivi este sterila la
prima utilizare. Utilizati o tehnicd aseptica pentru
addaugarea aditivilor.

5. Finalizarea pregatirii

. Imediat Tnainte de a introduce setul de
perfuzare, rupeti capacul portului de %
perfuzare albastru, care are sageata
orientata in directia opusa pungii.

. Tineti baza portului de perfuzare.
Introduceti acul prin portul de perfuzare : :
rotind usor Incheietura mainii pana cand %
acul este introdus complet. Acul trebuie sa
fie complet introdus pentru a-1 fixa pe
pozitie.

Membrana portului de perfuzare este sterila la prima
utilizare.

Utilizati un set de perfuzare fara ventilatie sau
inchideti orificiul de aerisire al unui set de perfuzare
prevazut cu supapd de ventilare.

6. Agatarea pungii

. Agatati punga de orificiul de sub méner. <&

Atentionari si precautii pentru utilizare

Viteza de perfuzare

Pentru a evita riscurile asociate cu viteze de perfuzare prea rapide, se recomanda utilizarea unei
perfuzii continue si bine controlate, de preferat cu ajutorul unei pompe volumetrice.

Sindrom de realimentare

Administrarea nutritiei parenterale la nou-nascutii cu greutate mica la nastere, care au rezerve foarte
scazute de electroliti, poate determina aparitia sindromului de realimentare, caracterizat prin
concentratie serica scazuta a potasiului, fosforului si magneziului. De asemenea, pot aparea deficit de
tiamina si retentie de lichide. Pentru a preveni aceste complicatii, se recomanda initierea nutritiei
parentereale cu precautie si lent, cu asigurarea unui aport adecvat de calciu, fosfati si potasiu, insotit
de monitorizarea atenta a lichidelor si electrolitilor.

Infectie

Deoarece utilizarea cateterelor intravenoase este asociatd cu un risc crescut de infectie, trebuie
respectate cu strictete masuri de asepsie pentru a evita orice contaminare in timpul insertiei si
manipularii cateterului.

Extravazare
Extravazarea poate aparea la orice perfuzie intravenoasa. Locul de insertie al cateterului trebuie
evaluat zilnic pentru semne locale de extravazare.

Protectia impotriva luminii
Expunerea la lumina a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special

dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine In amestec, poate avea reactii adverse asupra



evolutiei clinice la nou-nascuti, din cauza generarii de peroxizi si de alte produse de degradare. Atunci
cand este utilizat la nou-ndscuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, Pedismof Neo trebuie protejat de
lumina ambientala, pana la incheierea administrarii.

Monitorizare/investigatii de laborator

Pe toata durata tratamentului, se recomanda monitorizarea statusului lichidelor si electrolitilor, a
echilibrului acido-bazic, a osmolaritatii serice, a trigliceridelor serice, a glicemiei, a functiilor hepatica
si renala, a parametrilor de coagulare si a hemoleucogramei complete, inclusiv a numarului de
trombocite.

Reactii de hipersensibilitate
In cazul aparitiei oricarui semn sau simptom de reactie anafilactica (cum ar fi febra, frisoane,
transpiratii, eruptie cutanata tranzitorie sau dispnee), perfuzia trebuie oprita imediat.

Pacienti cu insuficientd renald

Se recomanda prudenta in cazul utilizarii la pacienti cu insuficienta renald. Statusul hidroelectrolitic
trebuie monitorizat atent la acesti pacienti. Tulburarile hidroelectrolitice severe, statusul de
supraincarcare cu lichide severa si tulburarile metabolice severe trebuie corectate Tnainte de inceperea
perfuziei cu Pedismof Neo.

Pacienti cu afectiuni cardiovasculare
Se recomanda prudenta in cazul utilizarii la pacienti cu edem pulmonar sau insuficienta cardiaca.
Statusul hidric trebuie monitorizat atent.

Pacienti cu afectiuni hepatobiliare
Se recomanda prudenta in cazul utilizarii la pacienti cu insuficientd hepaticad severa sau cu valori
crescute ale enzimelor hepatice. Parametrii functiei hepatice trebuie monitorizati atent.

Pacienti cu afectiuni non - stabilizate

In cazul afectiunilor non - stabilizate(de exemplu, in urma unor situatii post-traumatice severe, diabet
zaharat decompensat, faza acutd a socului circulator, infarct miocardic acut, acidoza metabolica
severd, sepsis sever si coma hiperosmolard), perfuzia cu Pedismof Neo trebuie monitorizata si ajustata
pentru a raspunde nevoilor clinice ale pacientului.

Necesitati specifice unor nou-nascuti prematur

Pedismof Neo poate sa nu fie adecvat pentru unii nou-nascuti prematur, deoarece starea clinica a
pacientului poate impune administrarea unor formule individualizate, adaptate nevoilor specifice ale
acestuia.

Vitamina E / Tocoferol

Uleiul de soia, trigliceridele cu lant mediu, uleiul de masline si uleiul de peste contin in mod natural
cantitati variabile de vitamina E (tocoferol). De asemenea, este adaugat a-tocoferol racemic total (o
altd forma a vitaminei E) pentru a limita peroxidarea lipidica.

Atunci cand Pedismof Neo este utilizat sub forma de punga cu trei compartimente activate, continutul
de vitamina E din punga activata este de 2,9-4,1 mg per 250 ml si de 11,4-16,4 mg per 1000 ml.
Atunci cand Pedismof Neo este utilizat sub forma de punga cu doua compartimente (fara activarea
compartimentului cu lipide), solutia nu contine vitamina E (tocoferol).

Mod de administrare
Utilizare intravenoasa, perfuzare intr-o vena centrala.

Vitaminele, oligoelementele si electrolitii suplimentari pot fi adaugati la recomandarea medicului,
daca este confirmata compatibilitatea si in functie de necesitatile clinice ale pacientului, vezi sectiunea
referitoare la compatibilitate de mai jos. Dupa addugarea vitaminelor, oligoelementelor sau a altor
aditivi, trebuie avuta in vedere osmolaritatea finald a amestecului Tnainte de alegerea caii de
administrare. Pentru calcularea osmolaritatii, vezi instructiuni detaliate in paragraful referitor la
compatibilitate de mai jos.
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Doze

Doze recomandate si doza maxima zilnica

Doza depinde de consumul energetic, greutatea corporala, varsta, starea clinica si capacitatea de a
metaboliza constituentii Pedismof Neo ale pacientului, precum si de aportul suplimentar de energie
sau macronutrienti administrat pe cale orald/enterald. La pacientii copii si adolescenti care necesita
nutritie parenterala, lipidele fac parte integranta din nutritia parenterala.

Asa cum este prezentat Tn Tabelul 1, compozitia totald a macronutrientilor depinde de numarul de
compartimente activate. Punga cu trei compartimente activate contine lipide, aminoacizi si glucoza.
Punga cu doud compartimente activate contine aminoacizi si glucoza.

Pentru punga cu trei compartimete activate, doza recomandata este de 60 pana la 140 ml/kg si zi la
nou-nascuti prematur, de 60 pana la 120 ml/kg si zi la nou-nascuti la termen si de 80 pana la 100
ml/kg si zi la sugari (Tabelul 1). Doza poate fi crescuta treptat in primele zile. Nu trebuie depasita
doza maxima zilnica recomandata de 140 ml/kg la nou-nascuti prematur, 120 ml/kg la nou-néscuti la
termen si 100 ml/kg si zi la sugari.

Pentru punga cu doud compartimete activate, doza recomandata este de 54 pana la 125 ml/kg si zi la
nou-ndscutii prematur, de 54 pana la 107 ml/kg si zi la nou-néscuti la termen si de 71 pana la 89 ml/kg
si zi la sugari (Tabelul 1). Doza poate fi crescuta treptat in primele zile. Nu trebuie depasita doza
maxima zilnica recomandata de 125 ml/kg la nou-nascuti prematur, 107 ml/kg la nou-nascuti la
termen si 89 ml/kg la sugari.

Tabelul 1 Prezentare generala a dozelor recomandate pentru punga cu trei compartimente
activate si pentru punga cu doui compartimente (unitati/kg si zi) activate, pe

componente

Punga cu trei compartimente Punga cu doua compartimente

activate activate

Nou- Nou- Nou- Nou-

niscuti nascuti la nascuti nascuti la

prematur  termen Sugari prematur  termen Sugari
Lichid (ml) 60-140 60-120 80-100 54-125 54-107 71-89
Lipide (g) 1,3-3,0 1,3-2,6 1,7-2,1 - - -
Aminoacizi (g)* 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5 1,5-3,5 1,5-3,0 2,0-2,5
Glucozi (g) 6-14 6-12 8-10 6-14 6-12 8-10
Energie (kcal) 43-100 43-86 57-72 30-70 30-60 40-50
Electroliti (mmol)
Sodiu 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0 1,2-2,8 1,2-2,4 1,6-2,0
Potasiu 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
Clorura 1,0-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8 1,1-2,5 1,1-2,1 1,4-1,8
Calciu 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1
Fosfat 0,7-1,6 0,7-1,4 0,9-1,1 0,6-1,4 0,6-1,2 0,8-1,0
Magneziu 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1 0,1-0,2 0,1-0,2 0,1

*Componenta care limiteaza doza: doza totala trebuie sa se incadreze in limita recomandatd pentru
aminoacizi

La nou-nascuti si sugari, Pedismof Neo trebuie administrat in perfuzie continua timp de 20 pana la 24
de ore. La sugarii stabili, se poate introduce perfuzia ciclicd (administrarea in mai putin de 20-24 de
ore). Aceasi punga nu trebuie utilizatd pentru perfuzie mai mult de 24 de ore.

Viteza maxima de perfuzare
Viteza maxima de perfuzare recomandata pentru punga cu trei compartimente activate si pentru cea cu
doua compartimente activate este prezentatd in Tabelul 2. Viteza de perfuzare se determina prin
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impartirea volumului la durata perfuziei.

Tabelul 2 Viteza maxima de perfuzare recomandati pe o durata de 20 de ore pentru punga cu

trei compartimente activate si pentru punga cu doua compartimente activate,

(unitati/kg si ora)

Punga cu trei compartimente Punga cu doui compartimente
activate activate
Nou- Nou- Nou- Nou-
nascuti nascuti nascuti nascuti la
prematur la termen Sugari prematur termen Sugari
Lichid (ml) 7,00 6,00 5,00 6,25 5,35 4,45 |
Lipide (g) 0,15 0,13 0,11 - - -
Aminoacizi (g)* | 0,18 0,15 0,13 0,18 0,15 0,13
Glucoza (g) 0,70 0,60 0,50 0,70 0,60 0,50

* Componenta limitativa: doza totala trebuie sa se incadreze in intervalul specificat pentru aminoacizi

Durata tratamentului

Tratamentul cu nutritie parenterald poate fi continuat atat timp cat este necesar, in functie de starea
clinica a pacientului.

Compatibilitate
Datele de compatibilitate sunt disponibile pentru medicamentele cu urmatoarele denumiri comerciale:
Kidtrayze, Vitalipid N Infant, Soluvit N si Glycophos in cantitati definite, precum si pentru
medicamente care contin electroliti Tn concentratii definite. Atunci cand se adauga electroliti, trebuie

luate in considerare cantitatile deja prezente in punga, pentru a raspunde necesitatilor clinice ale

pacientului. Datele generate sustin addugarea la punga activata conform tabelelor rezumative de mai

jos:

Tabelul 3 Compatibilitatea pungii cu trei compartimente stabila timp de 7 zile la 2-8°C,

Tabelul 4 Compatibilitatea pungii cu doud compartimente stabila timp de 7 zile la 2-8°C,

urmate fie de 48 de ore la temperatura camerei (20-25°C), fie de 24 de ore la 37+2°C

Unitati | Continutul total maxim
Mairimea pungii de Pedismof ml 500
Neo

Aditiv Volum
Kidtrayze ml 0-8.,5
Soluvit N flacon 0-0,5
Vitalipid N Infant ml 0-30
Limite electroliti’

Sodiu mmol/l <100
Potasiu mmol/l <100
Magneziu mmol/l <5
Fosfat organic (Glycophos) mmol/l <30

1.

include cantitatile provenite de la toate medicamentele

urmate fie de 48 de ore la temperatura camerei (20-25°C), fie de 24 de ore la 37+£2°C
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Unitati | Continutul total maxim

Marimea pungii de Pedismof ml 446,4
Neo, numai compartimentele
cu aminoacizi si glucoza

Aditiv Volume
Kidtryaze ml 0-8,5
Soluvit N, reconstituit cu apa flacon 0-04

pentru preparate injectabile

Limite electroliti'

Sodiu mmol/l <100
Potasiu mmol/l <100
Magneziu mmol/l <5

Fosfat organic (Glycophos) mmol/l <30

I include cantitatile provenite de la toate medicamentele

Nota: Aceste tabele sunt destinate sa indice compatibilitatea. Nu reprezinta un ghid privind schema
terapeutica. Pentru medicamentele cu denumiri comerciale, consultati informatiile referitoare la doze
si mod de administrare aprobate la nivel national, inainte de a prescrie.

Compatibilitatea cu alti aditivi si durata de pastrare a diferitelor amestecuri vor fi disponibile la cerere.

Daca se adauga solutii la Pedismof Neo, osmolaritatea amestecului fina!/ trebuie luata in considerare
pentru a alege calea de perfuzare corespunzatoare (centrald sau perifericd). Osmolaritatea poate fi
calculata prin insumarea produselor dintre osmolaritatea si volumul pentru fiecare solutie, impartit la
suma volumelor tuturor solutiilor amestecate (volumul total in litri):

(0Osm. Pedismof Neo x Vol) + (Osm. Sol 1 xVol) + (Osm.Sol 2 x Vol) + -+
total Vol (Pedismof Neo + Sol 1+ Sol 2 + --+)

final Osm.=

Osm. = osmolaritate [miliosmoli per litru, mOsm/1]
Vol = volum in litri [1]

Sol 1 = solutia numarul 1 addugata

Sol 2 = solutia numarul 2 adaugata

... = alte solutii adaugate, daca e cazul

x = inmultit

Adaugarea aditivilor trebuie facutd in conditii aseptice.

Pedismof Neo nu trebuie administrat simultan cu sdngele prin acelasi set de perfuzare, din cauza
riscului de pseudoaglutinare.

Perioada de valabilitate dupa amestecarea compartimentelor pungii

Stabilitatea in timpul utilizarii a pungilor cu doua si trei compartimente amestecate a fost demonstrata
pentru o perioada de timp de pana la 7 zile, la 2-8°C, urmate de 48 de ore la temperatura camerei (20-
25°C), incluzand durata administrarii. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie
utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare
inainte de utilizare revine utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C,
cu exceptia cazului in care amestecarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu aditivi
Stabilitatea in timpul utilizarii a pungilor cu doua si trei compartimente amestecate si cu adaugare de
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aditivi a fost demonstrata pentru o perioada de timp de pana la 7 zile, la 2-8°C, urmate fie de 48 de ore
la temperatura camerei (20-25°C), fie de 24 de ore la 37 £ 2°C, incluzand durata administrarii. Din
punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupd addugarea aditivilor. Daca
nu este utilizat imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare
revine utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C, cu exceptia
cazului 1n care addugarea aditivilor a avut loc In conditii aseptice controlate si validate.

Protectie impotriva luminii

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (In pungi si seturi
de administrare) trebuie protejatd de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii.

Ce contine Pedismof Neo

Tabelul S Substante active

Subtante active (g)

Pungi cu doua

compartimente activate

Pungai cu trei
compartimente activate

(446 ml) (500 ml)
Compartimentul cu aminoacizi
L-alanina 1,2 1,2
L-arginina 0,79 0,79
L-acid aspartic 0,79 0,79
L-cisteina 0,19 0,19
L-acid glutamic 1,4 1,4
Glicina 0,40 0,40
L-histidina 0,40 0,40
L-izoleucina 0,59 0,59
L-leucina 1,3 1,3
Lizind monohidrat
corespunzdtor la
L-lizina 1,1 1,1
L-metionina 0,25 0,25
L-fenilalanina 0,52 0,52
L-prolina 1,1 1,1
L-serina 0,73 0,73
Taurina 0,057 0,057
L-treonina 0,69 0,69
L-triptofan 0,27 0,27
L-tirozina 0,096 0,096
L-valina 0,69 0,69
Gluconat de calciu monohidrat
corespunzdtor la
Gluconat de calciu 2.5 2.5
Glicerofosfat de sodiu (hidrat)
corespunzadtor la
Glicerofosfat de sodiu 1,1 1,1
Sulfat de magneziu heptahidrat
corespunzadtor la
Sulfat de magneziu 0,086 0,086
Clorura de potasiu 0,67 0,67

Compartimentul cu glucoza

Glucoza monohidrat
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corespunzadtor la 50,0 50,0
Glucoza

Compartimentul cu lipide

Ulei de soia rafinat 0 3,2
Trigliceride cu lant mediu 0 3,2
Ulei de masline rafinat 0 2,7
Ulei de peste bogat 1n acizi grasi omega-3 0 1,6

Corespunzénd la:

Punga cu doua compartimente Pungai cu trei compartimente
activate activate

Per unitate de volum (ml) 446 100 500 100
Aminoacizi (g) 13 2,8 13 2,5
Azot (g) 2,0 0,45 2,0 0,40
Electroliti (mmol)
- sodiu! 9,9 2,2 10 2,0
- potasiu 8,9 2,0 8,9 1,8
- magneziu 0,71 0,16 0,71 0,14
- calciu 5,7 1,3 5,7 1,1
- fosfat! 4,9 1,1 5,7 1,1
- sulfat 0,71 0,16 0,71 0,14
- clorura 8,9 2,0 8,9 1,8
- acetat 2,5 0,56 2,5 0,50
Carbohidrati (g)
- Glucoza (anhidra) 50,0 11,2 50,0 10,0
Lipide (g) 0 0 11 2,1
Continut energetic (kcal)
- total (aprox.) 250 56,0 358 71,6
- non-proteic (aprox.) 200 44.8 308 61,5
Osmolaritate (aprox.)? 970 mOsm/1 970 mOsm/1 890 mOsm/1 890 mOsm/1
pH 5,7 5,7 5,7 5,7

"Provine din emulsia lipidica si solutia de aminoacizi.

2Valoare teoretica calculata

Celelalte componente sunt:

Excipienti

Compartimentul
cu aminoacizi

Compartimentul cu
glucoza

Compartimentul cu
lipide

o-Tocoferol racemic total
(E307)

X

Acid acetic glacial * (E260)

Glicerol (E422)

Fosfolipide din ou
purificate

Hidroxid de sodiu* (E524)

Oleat de sodiu

Apa pentru preparate
injectabile

U X

*pentru ajustarea pH-ului
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