AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16300/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Pedismof Junior, emulsie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pedismof Junior consta intr-un sistem de punga tricompartimentatd. Fiecare pungd, din cele doud marimi de ambalaj,
contine urmatoarele volume partiale:

1000 ml 1500 ml
Solutie de aminoacizi 6,5% cu electroliti 319 ml 479 ml
Glucozi 18,2% 573 ml 859 ml
Emulsie lipidica 20 % (SMOFlipid) 108 ml 162 ml

Daca nu se doreste administrarea lipidelor, designul pungii permite activarea doar a septului despartitor
dintre compartimentele cu aminoacizi/electroliti si glucoza, lasand intact septul despartitor dintre
compartimentele cu aminoacizi si lipide. Continutul pungii poate fi ulterior perfuzat cu sau fara lipide.
Compozitia medicamentului dupa activare, respectiv amestecul celor doud compartimente (aminoacizi si
glucoza, doud compartimente ale pungii, 892 ml solutie (din punga tricompartimentata a 1000 ml), 1338 ml
solutie (din punga tricompartimentatd a 1500 ml)) sau a celor trei compartimente (aminoacizi, glucoza si
lipide, cele trei compartimente ale pungii, 1000 ml emulsie (din punga tricompartimentatd a 1000 ml), 1500
ml emulsie (din punga tricompartimentatd a 1500 ml)) este prezentata in tabelul urmator.

Dupa amestecarea a doud sau trei compartimente — aceasta corespunde urmatoarelor compozitii totale:

Substante active (g) Punga cu doua Punga cu trei
compartimente activate | compartimente activate
Volum (ml) 892 1338 1000 1500
Compartimentul cu aminoacizi
L-alanina 2,0 3,0 2,0 3,0
L-arginina 1,3 2,0 1,3 2,0
L-acid aspartic 1,3 2,0 1,3 2,0
L-cisteina 0,32 0,48 0,32 0,48
L-acid glutamic 2.3 3.4 2.3 3,4
Glicina 0,67 1,0 0,67 1,0
L-histidina 0,67 1,0 0,67 1,0
L-izoleucina 0,99 1,5 0,99 1,5
L-leucina 2,2 3,4 2,2 3,4
Lizind monohidrat
corespunzator la
L-lizind 1,8 2,7 1,8 2,7




L-metionina 0,42 0,62 0,42 0,62
L-fenilalanina 0,86 1,3 0,86 1,3
L-prolina 1,8 2,7 1,8 2,7
L-serina 1,2 1,8 1,2 1,8
Taurina 0,096 0,14 0,096 0,14
L-treonina 1,2 1,7 1,2 1,7
L-triptofan 0,45 0,67 0,45 0,67
Tirozina 0,16 0,24 0,16 0,24
L-valina 1,2 1,7 1,2 1,7
Gluconat de calciu monohidrat

corespunzator la

Gluconat de calciu 2.9 4,3 2.9 43
Glicerofosfat de sodiu (hidrat) corespunzator

la

Glicerofosfat de sodiu 1,5 2,2 1,5 2,2
Sulfat de magneziu heptahidrat

corespunzdtor la

Sulfat de magneziu 0,20 0,30 0,20 0,30
Clorura de potasiu 1,2 1,9 1,2 1,9
Acetat de sodiu trihidrat

corespunzdtor la

Acetat de sodiu 0,40 0,59 0,40 0,59
Compartimentul cu glucoza

Glucoza monohidrat

corespunzator la

Glucoza 104 156 104 156
Compartimentul cu lipide

Ulei de soia rafinat 0 0 6,5 9,8
Trigliceride cu lant mediu 0 0 6,5 9,8
Ulei de masline rafinat 0 0 5,4 8,1
Ulei de peste bogat 1n acizi grasi omega-3 0 0 3,3 4.9

Corespunzand la:

Punga cu doua compartimente

Punga cu trei compartimente

activate activate

Per unitate de volum 892 1338 100 1000 1500 100
(ml)

Aminoacizi (g) 21 31 2,3 21 31 2,1
Azot (g) 3,3 5,0 0,37 3,3 5,0 0,33
Electroliti (mmol)

- sodiu! 18 27 2,0 19 28 1,9
- potasiu 17 25 1,9 17 25 1,7
- magneziu 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17
- calciu 6,7 10 0,75 6,7 10 0,67
- fosfat! 6,7 10 0,75 8,3 13 0,83
- sulfat 1,7 2,5 0,19 1,7 2,5 0,17
- clorura 17 25 1,9 17 25 1,7
- acetat 9,0 14 1,0 9,0 14 0,90




Carbohidrati (g)

- Glucoza (anhidra) 104 156 11,7 104 156 10,4

Lipide (g) - - - 22 33 2,2

Continut energetic

(kcal)

- total (aprox.) 500 750 56,1 718 1077 71,8

- non-proteic (aprox.) 417 625 46,7 634 951 63,4

Osmolaritate (aprox.)? 940 940 940 860 860 860
mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/] mOsm/I

pH 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6 5,6

"Provine din emulsia lipidica si solutia de aminoacizi.
ZValoare teoretica calculata

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Emulsie perfuzabila.

Solutiile de glucoza si aminoacizi sunt limpezi, incolore pana la usor galbui si fara particule. Emulsia lipidica
este alba si omogena.

Pungi cu trei compartimente:
Osmolalitate: aproximativ 981 mOsm/kg
Osmolaritate: aproximativ 860 mOsm/1
pH (dupa amestecare): 5,6

Punga cu doua compartimente:

Osmolalitate: aproximativ 1037 mOsm/kg

Osmolaritate: aproximativ 940 mOsm/] — valoare teoretica calculata
pH (dupa amestecare): 5,6

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Pedismof Junior este indicat pentru nutritie parenterala la nou-nascuti la termen, sugari, copii si adolescenti,
atunci cand nutritia orald sau enterald nu este posibild, este insuficientd sau este contraindicata.

4.2 Doze si mod de administrare

Doza depinde de consumul energetic, greutatea corporald, varsta, starea clinica si capacitatea de a metaboliza
constituentii Pedismof Junior ale pacientului, precum si de aportul suplimentar de energie sau macronutrienti
administrat pe cale orald/enterala.

La pacientii copii si adolescenti care necesita nutritie parenterala, lipidele fac parte integranta din nutritia
parenterala.

Asa cum este prezentat in Tabelul 1, compozitia totald a macronutrientilor depinde de numarul de
compartimente activate. Punga cu trei compartimente activate (punga tricompartimentatd) contine lipide,
aminoacizi si glucoza. Punga cu doud compartimente activate (punga bicompartimentatd) contine aminoacizi



si glucoza. Compartimentul care contine glucoza nu trebuie administrat niciodata singur.

Doze

La nou-nascuti, doza recomandata este de pana la 120 ml/kg si zi pentru punga cu trei compartimente
activate si de pana la 107 ml/kg si zi pentru punga cu doud compartimente activate. Doza poate fi crescuta
treptat in primele zile. Nu trebuie depasita doza maxima zilnica recomandatd de 120 ml/kg pentru punga cu
trei compartimente activate si de 107 ml/kg pentru punga cu douda compartimente activate.

La sugari, doza recomandata este de 80 pana la 100 ml/kg si zi pentru punga cu trei compartimente activate
si de 71 pana la 89 ml/kg si zi pentru punga cu doud compartimente activate. Doza poate fi crescuta treptat in
primele zile. Nu trebuie depasitd doza maxima zilnica recomandata de 100 ml/kg pentru punga cu trei
compartimente activate si de 89 ml/kg pentru punga cu doud compartimente activate.

La copii, doza recomandata este de 60 pana la 80 ml/kg si zi pentru punga cu trei compartimente activate si
de 54 pana la 71 ml/kg si zi pentru punga cu douad compartimente activate. Doza poate fi crescuta treptat in
primele zile. Nu trebuie depasitd doza maxima zilnica recomandatd de 80 ml/kg pentru punga cu trei
compartimente activate si de 71 ml/kg pentru punga cu doud compartimente activate.

La adolescenti, doza recomandata este de 40 pana la 50 ml/kg si zi pentru punga cu trei compartimente
activate si de 36 pana la 45 ml/kg si zi pentru punga cu doud compartimente activate. Doza poate fi crescuta
treptat in primele zile. Nu trebuie depéasitd doza maxima zilnica recomandata de 50 ml/kg pentru punga cu
trei compartimente activate si de 45 ml/kg pentru punga cu doua compartimente activate.

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

Nou-néascuti la Sugari Copii Adolescenti
termen

Punga Punga | Pungd Pungd | Punga Punga | Punga  Pungia
cu cu cu cu cu cu cu cu

trei doua trei doua trei doua trei doua

compar compar | compar compar | compar compar | compar compar
timente timente | timente timente | timente timente | timente timente
Lichid <120 <107 80-100  71-89 60-80 54-71 40-50 36-45
(ml)
Lipide (g) | <2.,6 - 1,822 - 1,3-1,7 - 09-1,1 -
Amino-
acizi (g)* | <2,5 <2.,5 1,7-2,1 1,7-2,1 1,3-1,7 1,3-1,7 |0,8-1,0 0,8-1,0
Glucoza <12,5 <12,5 8,3-104 8,3-104 | 6,3-8,3 6,3-83 |[4,2-52 4,2-5.2
(8)
Energie <86 60 58-72 40-50 43-57 30-40 30-36 20-25
(kcal)

Electroliti
(mmol)
Sodiu <22 <2,2 1,5-1,9 1,5-1,8 1,1-1,5 1,1-1,5 |0,7-09 0,7-0,9
Potasiu <2,0 <2,0 1,3-1,7 1,3-1,7 | 1,0-1,3 1,0-1,3 |0,7-0,8 0,7-0,8
Clorura <2,0 <2,0 1,3-1,7 1,3-1,7 | 1,0-1,3 1,0-1,3 | 0,7-0,8 0,7-0,8

Calciu <0,8 <0,8 0,5-0,7 0,5-0,7 |0,4-0,5 0,4-0,5 |0,3 0,3
Fosfat <L,0 <0,8 0,6-0,8 0,5-0,7 |0,5-0,7 0,4-0,5 |0,4 0,3
Magneziu | <0,2 <0,2 0,1-0,2 0,1-0,2 | 0,1 0,1 0,1 0,1

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



La nou-nascuti si sugari, Pedismof Junior trebuie administrat in perfuzie continua timp de 20 pana la 24 de
ore. La sugarii stabili, se poate introduce perfuzia ciclica (administrare in mai putin de 20-24 de ore). La
copii si adolescenti, perfuzia trebuie sa aiba, de preferinta, o durata de 10 pand la 12 ore, cu administrare
ciclica. Aceasi punga nu trebuie utilizata pentru perfuzie mai mult de 24 de ore.

Mod de administrare
Pedismof Junior este destinat perfuziei intravenoase intr-o vena centrala.

Vitezele maxime de perfuzare recomandate pentru punga cu trei compartimente activate si pentru punga cu
doua compartimente activate sunt prezentate pentru nou-ndscuti si sugari in Tabelul 2, iar pentru copii si
adolescenti in Tabelul 3. Viteza de perfuzare se determina prin impartirea volumului la durata perfuziei.
Viteza de perfuzare trebuie controlata utilizand un dispozitiv electronic de reglare a debitului (pompa,
injector automat).

Tabelul 2 Viteza maxima de perfuzare recomandata pe o durata de 20 de ore pentru punga cu trei
compartimente activate si pentru punga cu doua compartimente activate, la nou-nascuti si
sugari (unitati/kg si ora), pe componente

Punga cu trei compartimente activate | Punga cu dous compartimente
activate

Nou-niscuti la Sugari Nou-nascuti la Sugari

termen termen
Lichid (ml) 6,0 5,0 5,35 4,45
Lipide (g) 0,13 0,11 - -
Aminoacizi (g)* 0,13 0,11 0,13 0,11
Glucoza (g) 0,63 0,52 0,63 0,52

* Componenta care limiteaza viteza de perfuzare: viteza maxima de perfuzare nu trebuie sa depaseasca
viteza de perfuzare recomandata pentru aminoacizi

Tabelul 3 Viteza maxima de perfuzare recomandata pe o durata de 10 ore pentru punga cu trei
compartimente activate si pentru punga cu doua compartimente activate, la copii si
adolescenti (unitati/kg si ora), pe componente

Punga cu trei compartimente activate | Punga cu doua compartimente
activate
Copii Adolescenti Copii Adolescenti
Lichid (ml) 8,00 5,00 7,10 4,50
Lipide (g) 0,17 0,11 - -
Aminoacizi (g) 0,17 0,10 0,17 0,10
Glucozad (g) 0,83 0,52 0,83 0,52

* Componentd care limiteaza viteza de perfuzare: viteza maxima de perfuzare nu trebuie sé depaseasca
viteza de perfuzare recomandata pentru aminoacizi

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

Vitaminele, oligoelementele si electrolitii suplimentari pot fi adaugati la recomandarea medicului, dacd este
confirmata compatibilitatea si in functie de necesitatile clinice ale pacientului, vezi pct. 6.6. Dupa adaugarea
vitaminelor, oligoelementelor sau a altor aditivi, trebuie avutd in vedere osmolaritatea finala a amestecului
inainte de alegerea cdii de administrare. Pentru calcularea osmolaritatii, vezi pct. 6.6.

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai micé de 2 ani, solutia (in pungi si seturi de
administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii (vezi pct. 4.4, 6.3 si
6.6).



Pentru instructiuni privind pregatirea medicamentului nainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la oud, peste, soia, proteine din arahide sau la oricare dintre substantele active sau
excipientii enumerati la pct. 6.1.

In plus, toate contraindicatiile enumerate mai jos se aplica in cazul utilizarii sub forma de punga cu 3
compartimente activate. In cazul utilizarii sub forma de punga cu 2 compartimente activate, adica fara lipide,
se aplica doar contraindicatiile referitoare la aminoacizi, electroliti si glucoza.

Aminoacizi:
. Anomalie congenitala la nivelul metabolismului aminoacizilor

Glucoza:
. Hiperglicemie severa

Lipide:
. Hiperlipidemie severa sau tulburiri severe ale metabolismului lipidelor, caracterizate prin
hipertrigliceridemie

Electroliti:
. Concentratii plasmatice patologic crescute ale electrolitilor.

Tratamentul concomitent cu ceftriaxona este contraindicat pana la varsta de 28 de zile, chiar daca se
utilizeaza linii de perfuzare separate (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
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 cu Pedismof Junior trebuie opritd imediat.

Infectie

Deoarece utilizarea cateterelor intravenoase este asociata cu un risc crescut de infectie, trebuie respectate cu
strictete masuri de asepsie pentru a evita orice contaminare in timpul insertiei si manipularii cateterului.
Monitorizarea atenta, atat clinica, cat si prin investigatii de laborator pentru febra, frisoane, leucocitoza,
hiperglicemie, precum si observarea locului de insertie a cateterului, pot contribui la identificarea precoce a
infectiilor.

Sindrom de realimentare

Administrarea nutritiei parenterale la pacienti cu malnutritie severa poate determina aparitia sindromului de
realimentare, caracterizat prin deplasarea intracelulara a potasiului, fosforului si magneziului, pe masura ce
pacientul intrd in stare anabolica. De asemenea, pot aparea deficit de tiamina si retentie de lichide. Pentru a
preveni aceste complicatii, se recomanda initierea nutritiei parenterale cu precautie si lent, cu monitorizare
atentd a lichidelor si electrolitilor.

Sindrom de supraincarcare lipidica
In cazul aparitiei sindromului de supraincarcare lipidica, perfuzia cu Pedismof Junior trebuie oprita imediat
(vezi pct. 4.8 1 4.9).

Hiperglicemie
In cazul aparitiei hiperglicemiei, viteza de perfuzare a Pedismof Junior trebuie ajustata si/sau trebuie
administrata insulina (vezi pct. 4.8 si 4.9).



Vitamina E / Tocoferol

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

Atunci cand Pedismof Junior este utilizat sub forma de punga cu trei compartimente activate, continutul de
alfa-tocoferol din punga activata este de 2,9-4,1 mg per 250 ml si de 11,4-6,4 mg per 1000 ml. Atunci cand
Pedismof Junior este utilizat sub forma de punga cu doud compartimente activate (fara activarea
compartimentului cu lipide), solutia nu contine vitamina E (tocoferol).

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 luminad a solutiilor pentru nutritie parenterald, cu administrare intravenoasa, in special dupa
addugarea 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-
nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, Pedismof Junior trebuie protejat de lumina ambientala, pana la
incheierea administrarii (vezi pct. 4.2, 6.3 si 6.6).

Monitorizare/investigatii de laborator

Pe toatd 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.

Lipidele continute in Pedismof Junior pot interfera cu unele determinari paraclinice sanguine (de exemplu,
hemoglobinemie, bilirubinemie, determinarea lactat dehidrogenazei si a saturatiei oxigenului), daca probele
de sange sunt recoltate Tnainte ca lipidele sa fie eliminate din circulatie. Aceste determinari trebuie efectuate
la cel putin 4 pana la 6 ore dupa incheierea perfuziei.

Pacienti cu insuficientd renala

Se recomanda prudenta 1n cazul utilizarii la pacienti cu insuficientd renald. Statusul hidroelectrolitic trebuie
monitorizat atent la acesti pacienti. Tulburarile hidroelectrolitice severe, statusul de supraincarcare cu lichide
severa si tulburarile metabolice severe trebuie corectate inainte de inceperea perfuziei cu Pedismof Junior.

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

Pacienti cu afectiuni hepatobiliare
Se recomanda prudenta 1n cazul utilizarii la pacienti cu insuficientd hepatica 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 acuta a socului circulator, infarct miocardic acut, acidoza metabolica severa,
sepsis sever i coma hiperosmolard), perfuzia cu Pedismof Junior trebuie monitorizata si ajustatd pentru a
raspunde nevoilor clinice ale pacientului.

Compatibilitate
Nu se vor adauga aditivi in pungé decat dacd compatibilitatea este confirmata (vezi pct. 6.2 si 6.6).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune



Nu au fost efectuate studii cu Pedismof Junior privind interactiunile farmacodinamice.

La fel ca in cazul altor solutii perfuzabile care contin calciu, tratamentul concomitent cu ceftriaxona si
Pedismof Junior este contraindicat la nou-nascuti (varsta <28 de zile), chiar daca se utilizeaza linii de
perfuzare separate, din cauza riscului letal de precipitare a ceftriaxonei sare de calciu 1n circulatia nou-
nascutului. La pacientii cu varsta mai mare de 28 de zile, ceftriaxona nu trebuie administrata simultan cu
solutii intravenoase care contin calciu, inclusiv Pedismof Junior, prin aceeasi linie de perfuzare (de exemplu,
prin conector in Y).

Daca aceeasi linie de perfuzare este utilizatd pentru administrarea secventiald, aceasta trebuie spalata riguros
cu un lichid compatibil (de exemplu, solutie de ser fiziologic) pentru a evita precipitarea.

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

Uleiul de masline si cel de soia contin in mod natural vitamina K1, care poate contracara activitatea
anticoagulantd a cumarinelor (sau a derivatilor cumarinici, inclusiv warfarina).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu existd date privind utilizarea Pedismof Junior la femeile gravide sau care alapteaza. Studiile la animale
sunt insuficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere. Pedismof Junior poate fi
utilizat In timpul sarcinii si al aldptarii numai daca este clar indicat. Medicii trebuie sa evalueze cu atentie

potentialele riscuri si beneficii pentru fiecare pacienta, nainte de a prescrie Pedismof Junior.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile. Efecte asupra fertilitatii sunt putin probabile.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu este relevant.

4.8 Reactii adverse

Datele cumulate provenite din studiile clinice si experienta dupa autorizarea de punere pe piata cu
medicamente individuale care contin macronutrienti (aminoacizi, lipide, glucoza) la copii si adolescenti

indica faptul ca urmatoarele reactii adverse (RA) pot aparea, de asemenea, in timpul tratamentului cu
Pedismof Junior.

Clase de aparate, sisteme si organe Termen MedDRA Freventa®
preferat

Tulburari hepatobiliare Colestaza Mai putin frecvente
Hiperbilirubinemie Cu frecventa

necunoscuta

Tulburari metabolice si de nutritie Hipertrigliceridemie Frecvente
Hiperglicemie Frecvente
Hiperlipidemie Mai putin frecvente

Tulburari generale si la nivelul locului de Febra Mai putin frecvente

administrare

a. Foarte frecvente (>1/10); Frecvente (>1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); Rare
(=1/10000 si <1/1000); Foarte rare (<1/10000); Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata
din datele disponibile)

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate In relatie cu alte amestecuri pentru nutritie parenterala. In cazul
aparitiei acestor reactii adverse, perfuzia cu Pedismof Junior trebuie intrerupta sau, daca este necesar,



continuata la o viteza de perfuzare/doza redusa.

Sindrom de supraincarcare lipidica

Sindromul de supraincarcare lipidica este o afectiune rara care a fost raportata in asociere cu emulsii lipidice
injectabile cu administrare intravenoasa si se caracterizeaza printr-o deteriorare brusca a starii pacientului (de
exemplu, febra, anemie, leucopenie, trombocitopenie, tulburari de coagulare, hiperlipidemie, hepatomegalie,
afectare a functiei hepatice si manifestari la nivelul sistemului nervos central, cum ar fi coma). O capacitate
redusa sau limitatd de a metaboliza lipidele continute in Pedismof Junior, insotitd de o eliminare plasmatica
prelungita (ceea ce duce la valori crescute ale lipidemiei), poate conduce la aparitia acestui sindrom. Desi
sindromul de supraincarcare lipidica a fost observat cel mai frecvent atunci cand doza recomandata de lipide
sau viteza de perfuzare a fost depasita, au fost descrise si cazuri in care medicamentul cu continut lipidic a
fost administrat conform instructiunilor. Simptomele sunt, de obicei, reversibile dupa oprirea perfuziei cu
emulsia lipidica.

Perfuzare excesiva de aminoacizi

Ca si in cazul altor solutii de aminoacizi, continutul de aminoacizi din Pedismof Junior poate determina
aparitia unor reactii adverse in cazul in care viteza de perfuzare recomandata este depasita. Aceste reactii
includ greata, varsaturi, frisoane si transpiratii. Perfuzia cu aminoacizi poate, de asemenea, sa determine
cresterea temperaturii corporale. In cazul unei functii renale afectate, pot aparea valori crescute ale
metabolitilor care contin azot (de exemplu, creatinina si uree).

Perfuzare excesiva de glucoza
Daca capacitatea pacientului de a metaboliza glucoza este depasita, pot aparea hiperglicemie, glicozurie si
sindrom hiperosmolar.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Respectarea recomandarilor privind dozele prezentate la pct. 4.2 este esentiala pentru a evita supradozajul
sau erorile de amestecare (vezi si pct. 6.6), atunci cand se manipuleaza volume mici. Monitorizarea atenta a
parametrilor biochimici este esentiald pentru a depista erorile de medicatie, respectiv supradozajul.

In caz de supradozaj, pot aparea supraincarcare lichidiand, dezechilibru electrolitic, sindrom de
supraincércare lipidica, hiperglicemie sau alte reactii adverse (vezi pct. 4.8), incluzand, de exemplu, greata,
varsaturi si frisoane. Perfuzia trebuie opritd imediat.

Nu existd un antidot specific, cu toate acestea, semnele si simptomele supradozajului sunt de obicei
reversibile dupa oprirea perfuziei. Dacd simptomele persistd dupa intreruperea perfuziei, diureza,
hemodializa sau hemofiltrarea pot fi indicate. Masurile terapeutice suplimentare depind de simptomele
specifice si de severitatea acestora.

Atunci cand perfuzia este reluatd dupa ameliorarea simptomelor, se recomanda ca viteza de perfuzare sa fie
crescuta treptat, cu monitorizare la intervale frecvente.

Monitorizarea atenta a parametrilor biochimici este esentialad pentru a despista erorile de medicatie, respectiv
supradozajul, si pentru a trata toate tulburarile in mod corespunzator.


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

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Solutii pentru nutritie parenteralda/combinatii, codul ATC: BOSBA10.

Solutia de aminoacizi din Pedismof Junior contine toti aminoacizii esentiali si conditionat esentiali
(incluzand, arginind, cisteind, glicind, prolina si tirozina, precum si taurind) pentru nou-nascuti.
Aminoacizii sunt utilizati in principal pentru sinteza proteica, servesc, de asemenea, drept precursori pentru
numeroase ci biochimice si sunt componente importante ale diverselor molecule de semnalizare. in mod
specific, taurina este importanta pentru stabilizarea potentialului membranei, formarea sarurilor biliare,
crestere, maturizarea creierului si dezvoltarea retinei.

Glucoza este sursa de carbohidrati din Pedismof Junior.
Este importantd pentru nou-ndscuti ca sursa principald de energie, deoarece poate fi utilizata direct fara
conversie enzimatica si reprezintd o sursa obligatorie de energie pentru metabolismul creierului.

Emulsia lipidica inclusa in Pedismof Junior este SMOFlipid 200 mg/1000 ml, un amestec de ulei de soia,
trigliceride cu lant mediu, ulei de masline si ulei de peste.

Aceasta furnizeaza acizi grasi sub forma de trigliceride, care sunt hidrolizati de lipoprotein-lipaza pentru a
elibera acizi grasi liberi. Acizii grasi servesc ca sursd de energie sub forma de trigliceride, componente
structurale ale membranelor celulare si ale tesuturilor sub forma de fosfolipide si glicolipide, precum si
mesageri secundari si mediatori.

Uleiul de soia are un continut crescut de acizi grasi polinesaturati, constidnd in principal din cei doi acizi grasi
esentiali, acidul linoleic (AL, un acid gras omega-6) si acidul alfa-linolenic (AAL, un acid gras omega-3).
Trigliceridele cu lant mediu contin acizi grasi cu lant mediu, care sunt oxidati rapid si furnizeaza
organismului energie disponibila imediat.

Uleiul de masline este bogat in acid oleic, acid gras mononesaturat (un acid gras omega-9).

Uleiul de peste este bogat in acizii grasi polinesaturati omega-3 cu lant foarte lung (AGPN), cum ar fi acidul
eicosapentaenoic (AEP) si acidul docosahexaenoic (ADH) si contine acidul arahidonic (AA), un acid gras
omega-6 cu lant foarte lung. AA, AEP si ADH sunt precursori ai eicosanoizilor, cum ar fi prostaglandine,
tromboxani si leucotriene. Desi nou-ndscutii prematur sunt capabili sa sintetizeze AA din AL si ADH din
AAL, conversia este extrem de limitatd. ADH si AA sunt importanti pentru dezvoltarea creierului si cresterea
normala a organismului. Principala acumulare de ADH 1in creier si tesutul nervos are loc in ultimul trimestru
de sarcina, iar 1n retind, din sdptamana a 24-a de sarcind pana la nastere. AEP este principalul precursor al
acizilor grasi cu lant foarte lung (C24-C36) sintetizati in retina.

Emulsia lipidica mixta cu 4 uleiuri contine acizii grasi esentiali AL cu o concentratie tipica de aproximativ
35 mg/ml (interval de 28 péana la 50 mg/ml) si AAL cu o concentratie tipica de aproximativ 5 mg/ml (interval
de 3 pana la 7 mg/ml), precum si AGPN cu lant foarte lung proveniti din uleiul de peste AEP cu o
concentratie tipica de aproximativ 5 mg/ml (interval de 2 pana la 7 mg/ml) si ADH cu o concentratie tipica
de aproximativ 4 mg/ml (interval de 2 pana la 7 mg/ml).

a-Tocoferol racemic total din emulsia lipidica protejeaza acizii grasi nesaturati impotriva peroxidarii
lipidelor si a stresului oxidativ.

In studiile publicate cu SMOFlipid, profilul acizilor grasi la pacientii copii si adolescenti cirora li s-a
administrat emulsia lipidica a aratat o crestere a concentratiilor acizilor gragi omega-3 in lipoproteinele
Concentratiile de acid arahidonic in fosfolipidele plasmatice au fost comparabile intre SMOFlipid si o
emulsie standard de ulei de soia, la nou-nascutii prematur. S-au observat cresteri comparabile ale greutatii
corporale in ambele grupuri. Nu au existat semne de dovezi clinice sau biochimice ale deficitului de acizi
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grasi esentiali la niciunul dintre pacientii inclusi in studiu.
5.2  Proprietati farmacocinetice

Aminoacizii, lipidele si glucoza din Pedismof Junior sunt distribuite, metabolizate si eliminate intr-un mod
similar cu al nutrientilor proveniti din nutritia orald sau enterala.

Pedismof Junior este perfuzat intravenos, rezultand o biodisponibilitate de 100%.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu exista date preclinice relevante pentru evaluarea sigurantei, in afara de cele deja incluse in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Excipienti Compartimentul cu Compartimentul cu Compartimentul cu
aminoacizi glucoza lipide
a-Tocoferol racemic total - - X
(E307)
Acid acetic glacial * (E260) X - -
Glicerol (E422) - - X
Fosfolipide din ou - - X
purificate
Hidroxid de sodiu* (E524) - - X
Oleat de sodiu - - X
Apa pentru preparate X X X
injectabile

*pentru ajustarea pH-ului

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului ambalat pentru comercializare
2 ani

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.
Dacé nu este utilizat imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare inainte de utilizare
revine utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sd 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 aditivi
(vezi pct. 6.6) a fost demonstrata pentru o perioada de timp de pana la 7 zile, la 2-8°C, urmate fie de 48 de
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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 Tnainte de utilizare revine
utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2-8°C, cu exceptia cazului in care
adaugarea aditivilor a avut loc n conditii aseptice controlate si validate.

Atunci cand este utilizata la nou-nascuti si copii cu varsta mai mica de 2 ani, solutia (in pungi si seturi de
administrare) trebuie protejata de expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii (vezi pct. 4.2, 4.4 si
6.6).

6.4  Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela. A se pastra Tn ambalajul de protectie.

Perioada de valabilitate dupa amestecare: Vezi pct. 6.3.
Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu alte medicamente compatibile: Vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalajul primar consta dintr-o punga interioard cu mai multe compartimentate si o punga exterioara cu rol
de bariera pentru oxigen. Punga interioara este separata in trei compartimente prin septuri care se pot rupe.
Un absorbant de oxigen este plasat intre punga interioard si punga exterioara, cu rol de bariera pentru oxigen.
Pentru cazul 1n care integritatea pungii exterioare cu rol de bariera pentru oxigen este compromisa
accidental, ambalajul este dotat si cu un indicator de integritate plasat intre punga interioara si punga
exterioara cu rol de bariera pentru oxigen. Indicatorul de integritate trebuie verificat inainte de indepartarea
pungii exterioare cu rol de barierd pentru oxigen. Dacd indicatorul are culoarea neagra, acest lucru indica
deteriorarea pungii exterioare cu rol de bariera pentru oxigen si medicamentul trebuie aruncat.

Punga interioara este formata dintr-un film polimeric multistratificat, Biofine, care consta din polipropilena
si cauciuc sintetic. Porturile de perfuzare si pentru aditivi sunt fabricate din polipropilena si cauciuc sintetic
si sunt prevazute cu dopuri din poliizopren sintetic. Portul orb, utilizat doar in timpul procesului de
fabricatie, este realizat din polipropilena si cauciuc sintetic si este prevazut cu un dop din poliizopren
sintetic.

Marimi de ambalaj:

6 x 1000 ml
4 x 1500 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Instructiuni de utilizare:

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat. Utilizati numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt
limpezi si incolore sau usor galbui, iar emulsia lipidica este albd si omogena. Continutul celor doud sau trei
compartimente trebuie amestecat inainte de utilizare si inainte de addugarea oricarui aditiv prin portul pentru
aditivi.

Dupa ruperea septurilor detasabile, punga trebuie rasturnatid de mai multe ori pentru a asigura obtinerea unei
emulsii albe omogene, care sd nu prezinte semne de separare a fazelor.
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Prezentarea schematica a pungii

. Decupaje in punga exterioara
. Méner -
. Orificiu pentru agitarea pungii C=2
. Septuri detasabile

. Port orb (acest port nu trebuie utilizat)
. Port pentru aditivi (alb)

. Port pentru perfuzare (albastru) 7 a
. Absorbant de oxigen*

. Indicator de integritate*
plasat intre punga si ambalajul de protectie @

A. Glucoza
B. Aminoacizi
C. Lipide ! -
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1. Inspectarea pungii

. Indicatorul de integritate trebuie inspectat Tnainte 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 1n afard de negru intens, medicamentul este sigur pentru
utilizare.

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

2. indepirtarea ambalajului de protectie

. Pentru a Indepérta 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
impreuna 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.

13



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

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

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

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

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

Lichidele se amesteca usor, desi septurile verticale
ramdn 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
pland, cu partea cu text In sus si porturile
indreptate in partea opusa dumneavoastra.

° Rulati punga strans de la partea cu manerul
catre porturi, mai Intdi 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 amesteca usor, desi septurile verticale
ramdan partial inchise.

4. Adaugari (daca sunt prescrise)
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. Asezati din nou punga pe o suprafata plana.
Imediat Tnainte de a injecta aditivii, rupeti
capacul alb al portului pentru aditivi, care
are sdgeata orientata catre 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
adaugarea 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 kﬂf\ ~
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 fard ventilatie sau
inchideti orificiul de aerisire al unui set de perfuzare
prevazut cu supapd de ventilare.

6. Agatarea pungii

. Agdtati punga de orificiul de sub maner. &

Compatibilitate

Datele de compatibilitate sunt disponibile pentru medicamentele cu urmatoarele denumiri comerciale:
Kidtrayze, Vitalipid N Infant, Soluvit N si Glycophos in cantitéti definite, precum si pentru medicamente
care contin electroliti in concentratii definite. Atunci cand se adauga electroliti, trebuie luate in considerare
cantitatile deja prezente in punga, pentru a raspunde necesitdtilor clinice ale pacientului. Datele generate
sustin adaugarea la punga activatd conform tabelelor rezumative de mai jos:

Compatibilitatea pungii cu trei 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

Marimea pungii de Pedismof Junior ml 1000 1500
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Aditiv Volum

Kidtrayze ml 0-8.5 0-12,8
Soluvit N flacon 0-1 0-1,5
Vitalipid N Infant ml 0-60 0-90

Limite electroliti’

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

Fosfat organic (Glycophos) mmol/l <30 <30

I include cantitdtile provenite de la toate medicamentele

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
Marimea pungii de Pedismof ml 891,7 1337.,5
Junior, numai compartimentele cu
aminoacizi si elucoza
Aditiv Volum
Kidtryaze ml 0-8,5 0-12,8
Soluvit N, reconstituit cu apa flacon 0-0,9 0-1,4
pentru preparate injectabile
Limite electroliti’
Sodiu mmol/l <100 <100
Potasiu mmol/l <100 <100
Magneziu mmol/l <5 <5
Fosfate organic (Glycophos) mmol/l <30 <30

1 include cantitatile provenite de la toate medicamentele

Nota: Aceste tabele sunt destinate s& indice compatibilitatea. Nu reprezintd un ghid privind schemele
terapeutice.

Pentru medicamentele cu denumiri comerciale, consultati informatiile referitoare la doze si mod de
administrare aprobate la nivel national, inainte de a prescrie.

Compeatibilitatea cu alti aditivi si durata pastrarii diferitelor amestecuri vor fi disponibile la cerere.
Daca se adauga solutii la Pedismof Junior, osmolaritatea amestecului final trebuie luata in considerare pentru
a alege calea de perfuzare corespunzatoare (centrald sau perifericd) (vezi si pct. 4.2). Osmolaritatea poate fi

calculatd prin insumarea produselor dintre osmolaritatea si volumul pentru fiecare solutie, impartit la suma
volumelor tuturor solutiilor amestecate (volumul total in litri):
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(0Osm. Pedismof Junior x Vol) + (Osm. Sol 1 x Vol) + (Osm.Sol 2 x Vol) + -+
total Vol (Pedismof Junior + Sol 1+ Sol 2 + ---)

final Osm. =

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

Sol 1 = solutia numarul 1 adaugata

Sol 2 = solutia numarul 2 adaugata

... = alte solutii adaugate, daca e cazul

x = inmultit

Adéaugarea aditivilor trebuie facuta In conditii aseptice.

Pentru o singurd utilizare. Orice amestec ramas dupa perfuzare trebuie aruncat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Atunci cand este utilizat la nou-nascuti si copii cu varsta mai micé de 2 ani, medicamentul trebuie protejat de
expunerea la lumina, pana la incheierea administrarii. Expunerea Pedismof Junior la lumina ambientala, in
special dupa adaugarea de oligoelemente si/sau vitamine in amestec, genereaza peroxizi si alte produse de
degradare, fenomen care poate fi redus daca se protejeaza de expunerea la lumina (vezi pct. 4.2, 4.4 51 6.3).
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