Bipacksedel: Information till patienten

Pedismof Preterm infusionsvatska, emulsion

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn bérjar fa detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler &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 anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Pedismof Preterm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Pedismof Preterm ar och vad det anvands for

Pedismof Preterm dr 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 (intravenos
infusion) nar ditt barn inte kan fa all naring genom munnen.

Pedismof Preterm bestar 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 glukoslésning

- en 200 mg/ml lipidemulsion

Lakaren 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.

Anvandande av Pedismof Preterm maste ske under medicinsk dvervakning.

2. Vad du behéver veta innan ditt barn far Pedismof Preterm

Ditt barn ska inte fa Pedismof Preterm i féljande fall:

Med glukos- och aminosyraldsningarna blandade i pasen (tva kamrar aktiverade)

- om ditt barn &r allergiskt mot agg, fisk, soja, jordnétter eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om ditt barn har medfddda problem att anvénda och bryta ner aminosyror

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

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

aktiverade)

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

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



Varningar och forsiktighet

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

- diabetes mellitus

- leverproblem

- allvarlig infektion (sepsis)

- vatska i lungorna (lungddem) eller hjartsvikt

Om ditt barn under infusionen far 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 lakare kommer regelbundet att ta blodprov pa ditt barn for att kontrollera leverfunktionen
och andra vérden.

Andra lakemedel och Pedismof Preterm
Tala om for lakare om ditt barn anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
ldkemedel.

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
innehaller naturligt en liten méangd vitamin K1 som kan paverka dessa lakemedel.

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 valja att inte ge lipider till ditt barn. Utformningen av Pedismof Preterms pase mojliggor
att enbart svagsvetsen mellan aminosyra- och glukoskamrarna bryts om nddvéndigt. 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 &r en emulsion for infusion som ar sérskilt utformad for att ge rétt néring for
nyfodda spadbarn (for tidigt fodda och fullgangna). Det ges i ditt barns blod genom dropp (intravends
infusion) nar ditt barn inte kan fa all naring genom munnen.

Pedismof Preterm kanske inte ar lampligt for vissa for tidigt fodda barn, da deras kliniska tillstand kan
kréva individanpassade naringslosningar for att mota deras sarskilda naringsbehov. Lakaren kommer
att avgora om detta lakemedel ar lampligt for ditt barn.

Om ditt barn har fatt for mycket Pedismof Preterm

Det ar osannolikt att ditt barn far for mycket lakemedel 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 lakare eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla barn behéver inte fa dem.

Om du mérker nagon férandring i hur ditt barn mar under eller efter behandlingen, kontakta
omedelbart lakare eller sjukskoterska.

Om biverkningar intraffar kan sjukvardspersonalen behdva avbryta infusionen med Pedismof Preterm
eller sénka infusionshastigheten/dosen.

Testerna som lakaren utfor medan ditt barn far detta lakemedel ska minimera risken for biverkningar.

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

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

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

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

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

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

- Feber (pyrexi).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas 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 intravends néringstillforsel (parenteral
nutrition).

Fettoverbelastningssyndrom

Fettoverbelastningssyndrom &r ett sallsynt tillstdnd som orsakas av en minskad eller begransad

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

detta syndrom é&r oftast 6vergaende nar 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 roda blodkroppar (anemi), vilket kan leda till blek hud och orsaka svaghet eller
andnod

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

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

- Koaguleringssjukdomar som paverkar blodets levringsformaga

- Koma, som kréver sjukhusinlaggning

Aminosyrarelaterade biverkningar

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

Glukosrelaterade biverkningar
Om ditt barn far for mycket glukos kommer ditt barn ha for mycket socker i blodet (hyperglykemi) och
i urinen (glukosuri). Detta kan orsaka ett tillstand som kallas hyperosmolart syndrom.

Rapportering av biverkningar



Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pasen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Vid anvandning till nyfodda ska I6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att infusionen ar avslutad (se avsnitt ” Foljande uppgifter &r endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal”).

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Se informationen avsedd for sjukvardspersonal i slutet av bipacksedeln.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Pedismof Preterm bestar av en trekammarpase dar en kammare innehaller aminosyraldsning, en
innehaller glukoslosning och en innehaller lipidemulsion.

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

250 ml 108 ml 124 ml 18 ml

Beroende pa ditt barns behov blandas l6sningar fran tva eller tre kammare i pasen, innnan ldkemedlet
ges till ditt barn.

Utseende fore blandning:

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

Utseende efter blandning:

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

Infusionslésningen i pase med tre kamrar aktiverade ar homogen och mjolkvit.

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

Forpackningsstorlekar:
10 x 250 ml


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Enbart for engangsbruk.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Anvandarinstruktioner:

Schematisk dversikt av pasen

. Rivmarkering i ytterpasen
. Handtag <2)
. Hal for upphénging av pasen 2

. Svagsvetsar

. Blindport (anvénd ej denna port)

. Tillsatsport (vit) Al © - @
5
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. Infusionsport (bla) S .
. Syreabsorbator*
. Syreindikator*

placerad mellan inner- och ytterpase H

OO0 NO O WN P

A. Glukos ; ;
B. Aminosyror
C. Lipider

1. Kontroll av pasen

o Syreindikatorn ska kontrolleras innan ytterpasen avlagsnas. Om indikatorn ar helt svart ar
ytterpasen skadad och produkten ska kasseras. Om indikatorn har nagon annan farg an helt svart
ar produkten saker att anvanda.

) Anvand innehallet endast om aminosyra- och glukoslsningarna ar klara och farglosa eller svagt
gula och om lipidemulsionen &r vit och homogen.

2. Avlagsnande av ytterpasen

e FOr att ta av ytterpasen, hall pasen
horisontellt och dra fran rivmarkeringen
intill portarna langs den évre kanten.

o Dra sedan langs hela langsidan, ta av
ytterpasen och slang 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 lIdsningar genom att bryta tva svagsvetsar)

L&gg pasen pa en ren, plan yta med texten
uppat och portarna pekande bort fran dig.

. Rulla ihop pasen ordentligt fran
handtagssidan mot portarna, forst med
hdgerhanden och sedan genom att oavbrutet
trycka med vansterhanden tills de vertikala
svagsvetsarna dppnas.

o Aminosyra- och glukoskamrarna bor
blandas tillsammans fore lipidkammaren.
De vertikala svagsvetsarna 6ppnas med
hjalp av trycket fran vatskan.

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

Ldsningarna blandas latt &ven nar de vertikala
svagsvetsarna forblir delvis stdngda

3.2 Aktivering av 2 kamrar (blandning av 2 I16sningar genom att bryta svagsvetsen mellan aminosyra-
och glukoskamrarna)

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

. Rulla ihop pasen ordentligt fran
handtagssidan mot portarna, forst med
hogerhanden och sedan genom att oavbrutet
trycka med vansterhanden tills den vertikala
svagsvetsen mellan aminosyra- och
glukoskammaren 0ppnas. De vertikala
svagsvetsarna 6ppnas med hjalp av trycket
fran vatskan.

Tryck inte pa svagsvetsen intill lipidkammaren sa att
inte denna kammare aktiveras.

. Blanda innehallet i de tva kamrarna
genom att vanda pasen tre ganger tills
komponenterna ar ordentligt blandade (en
klar 16sning).

Ldsningarna blandas latt &ven nér den vertikala
svagsvetsen forblir delvis stangd




4. Tillsatser (om forskrivet)

. L&gg 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 nalen och
injicera tillsatslésningen (med kéand
blandbarhet) genom mitten av
tillsatsportens skyddshinna.

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

Tillsatsportens membran ar sterilt vid forsta
anvandningen. Anvand aseptisk teknik vid tillsatser.

5. Slutférande av beredningen

. Omedelbart innan infusionsaggregatet fors
in, bryt av forseglingen 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 sakerstalla att den
sitter fast.

Infusionsportens membran &r sterilt vid forsta
anvandningen.

Anvand ickeluftade infusionsaggregat eller stang
luftningsventilen pa ett luftat set.

6. Upphangning av pésen

. Hang upp pasen genom att anvanda runda e —
halet nedanfor handtaget.

Varningar och forsiktighet

Infusionshastighet
For att undvika risker forenade med for hdga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
vélkontrollerad infusion, om majligt administrerad med hjéalp av en volumetrisk pump.

Ateruppfédningssyndrom (refeeding syndrome)

Administering av parenteral nutrition till nyfodda med Iag fodelsevikt och mycket laga
elektrolytforrad kan leda till ateruppfodningssyndrom som kéannetecknas av laga nivaer av kalium,
fosfor och magnesium i serum. Tiaminbrist och vétskeretention kan ocksa utvecklas. For att forebygga
dessa komplikationer rekommenderas forsiktig och langsam inséttning av parenteral nutrition med
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adekvata tillskott av kalcium, fosfat och kalium tillsammans med noggrann 6vervakning av vétskor
och elektrolyter.

Infektion
Pa grund av okad risk for infektioner vid anvandning av intravendsa katetrar ska strikt aseptisk teknik
tillampas for att undvika kontaminering vid kateterinldggning och -manipulation.

Venskada och inflammation

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

Ljusskydd
Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement

och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda 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 blodvérden, inklusive blodplattar och
koaguleringsparametrar under hela behandlingen.

Overkanslighetsreaktioner
Vid varje tecken eller symtom pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, svettningar, utslag eller
andndd) ska infusionen av Pedismof Preterm omedelbart avbrytas.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Anvands med forsiktighet hos patienter med njursvikt. Vatske- och elektrolytstatus ska noga
overvakas hos dessa patienter. Allvarliga rubbningar i elektrolyt- och vatskebalans, svar
vatskedverbelastning och svara amnesomsattningsrubbningar ska korrigeras innan infusionen med
Pedismof Preterm startas.

Patienter med kardiovaskuléra sjukdomar
Anvands med forsiktighet hos patienter med lungédem eller hjartsvikt. Vatskestatus ska 6vervakas
noga.

Patienter med hepatobilidra sjukdomar
Anvands med forsiktighet hos patienter med svar leverinsufficiens eller forhojda leverenzymvarden.
Leverfunktionsparametrar ska évervakas 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
hyperosmolart koma) ska infusionen av Pedismof Preterm Overvakas och justeras efter patientens
kliniska behov.

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

Vitamin E/tokoferol

Sojaolja, medellangkedjiga triglycerider, olivolja och fiskolja innehaller naturligt varierande mangder
av Vitamin E (tokoferol). Dessutom 4r all-rac- a-tokoferol (en annan form av vitamin E) tillsatt for att
begrénsa lipidperoxidering.




Nar Pedismof Preterm anvands med tre kamrar aktiverade &r innehéllet av alfa-tokoferol i pasen 2,9 —
4,1 mg per 250 ml och 11,4 — 16,4 mg per 1000 ml. Nar Pedismof Preterm anvéands med tva kamrar
(utan aktiverad lipidkammare) innehaller I6sningen inte Vitamin E (tokoferol).

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

Vitaminer, sparamnen och ytterligare elektrolyter kan tillséttas enligt lakares bedomning om
kompatibilitet har bekraftats och enligt patientens kliniska behov, se blandbarhet langre ned. Vid
tillagg av vitaminer, sparelement eller andra tillsatser behéver blandningens slutliga osmolaritet
beaktas vid val av infusionsvég. For beskrivning hur osmolaritet beréknas, se avsnittet “Blandbarhet”
nedan.

Dosering

Rekommenderad dosering och maximal daglig dos

Doseringen beror pa energiforbrukningen, pa patientens vikt, alder, kliniska status samt formaga att
metabolisera innehallsimnena i Pedismof Preterm, liksom pa extra tillskott av energi eller
makronutrienter som administreras oralt/enteralt. For pediatriska patienter som kraver parenteral
nutrition ar lipider en vasentlig del av den parenterala nutritionen.

Total sammansattning 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 ar den rekommenderade dosen 70 till 125 ml/kg/dygn till for tidigt
fodda barn och 55 till 107 ml/kg/dygn till fullgangna nyfodda 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 nyfodda barn bor ej 6verskridas.

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

Tabell 1 Oversikt av rekommenderade doser for aktiverad trekammarpase och
tvakammarpase (enhet/kg/dag) per komponent

Pase med tre kamrar aktiverade Pase med tva kamrar aktiverade

For tidigt fodda Fullgangna For tidigt fodda Fullgangna

nyfodda nyfédda nyfédda nyfédda
Vatska (ml) 70-125 55-107 65-116 51-99
Lipider (g) 1,0-1,8 0,8-1,5 - -
Aminosyror (g)* 2,0-35 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 for aminosyror

Pedismof Preterm ska infunderas kontinuerligt under 20-24 timmar hos nyfodda. Samma pase far inte
anvéndas langre an 24 timmar.

Maximal infusionshastighet

Den hogsta rekommenderade infusionshastigheten for pase med tre eller tva aktiverade kamrar visas i
tabell 2.

Infusionshastigheten bestams 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 nyfédda nyfédda nyfédda
Vatska (ml) 6,25 5,35 58 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

* Hastighetsbegransande komponent: maximal hastighet far inte 6verstiga rekommenderad hastighet
fér aminosyror

Behandlingslangd
Behandling med parenteral nutrition kan fortsétta sa lange som patientens kliniska tillstand kraver det.

Blandbarhet

Kompatibilitetsdata &r tillgangliga for de namngivna produkterna Peditrace novum, Vitalipid Infant,
Soluvit och Glycophos i nedanstaende volymer och generiska elektrolyter i nedan angivna
koncentrationer. Vid tillforsel av elektrolyter bor hansyn tas till de mangder som redan finns i pasen
for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tillagg 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 fo6ljt av antingen 48 timmar vid rumstemperatur (20-25°C) eller 24
timmar vid 37 + 2°C

Enhet Cotmmnenal

m.
Tillsats Volym
Peditrace Novum ml 0-4
Soluvit injektionsflaska 0-0,25
Vitalipid Infant ml 0-15
Elektrolytgranser?
Natrium mmol/l <100
Kalium mmol/l <100
Kalcium mmol/l <5
Magnesium mmol/I <5
fgf;iﬁ;g’,{g;””kt mmol/| <30

L Inkluderar mangder fran alla produkter
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Tabell 4  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
totalinnehall

Enhet

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

Tillsats Volym

Peditrace Novum ml 0-4

Soluvit, spaddd med vatten

fir injektionsvétskor injektionsflaska 0-0,25
Elektrolytgranser?!

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

(Glycophos)

L Inkluderar mangder fran alla produkter
Observera att dessa tabeller &r avsedda att presentera kompatibilitet. Det &r inte en doseringsriktlinje.
Se nationellt godkénd information till férskrivare innan forskrivning av namngivna produkter.

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

Om lésningar tillsatts till Pedismof Preterm behdver osmolariteten hos den slutgiltiga blandningen tas
i beaktande vid val av infusionsvag (central eller perifer). Osmolariteten kan beraknas genom att
summera produkterna av osmolaritet och volym for de individuella I6sningarna och dividera det med
summan av volymerna av alla losningar som ingar i blandningen (total volym i liter):

(Osm. Pedismof x Vol) + (Osm. Sol1 xVol) + (0Osm.Sol2 xVol) + ...
total Vol (Pedismof + Sol1+ Sol2 + ..)

final Osm. =

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

Vol = volym i liter [I]

Sol 1 = I8sning nummer 1 tillsatt

Sol 2 = 16sning nummer 2 tillsatt

... = ytterligare lésningar 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 for administrering. Ur mikrobiologisk
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synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands omedelbart &r lagringstid
och forvaringsforhallanden fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga
24 timmar vid 2-8°C, séavida inte blandning utforts 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 for administrering. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas
omedelbart nar tillsatser har gjorts. Om produkten inte anvands omedelbart ar 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 nyfodda ska losningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad.

Tabell 5 Vad Pedismof Preterm innehaller
Aktiva amnen (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
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
Medellangkedjiga triglycerider 0 1,1
Olivolja, raffinerad 0 0,89

12




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
Kvave (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) 2 890 mosm/I 890 mosm/I 840 mosm/I 840 mosm/I
pH 5,5 5,5 5,5 5,5

1 Bade lipidemulsionen och aminosyralésningen bidrar.

2 Berédknat teoretiskt vérde.

Ovriga ingéende amnen &r:

Hjalpamne

Aminosyrakammare

Glukoskammare

Lipidkammare

all-rac- o -tokoferol (E307)

Glycerol (E422)

Renade dggfosfolipider

X |

Natriumhydroxid* (E524) -
Natriumoleat - -
Vatten for injektionsvatskor X X

XX XX XX

*for pH-justering
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