SASKAŅOTS ZVA 04-02-2020

Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Pediaven G25% šķīdums infūzijām
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai medmāsai.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai medmāsu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Pediaven G25% šķīdums infūzijām un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Pediaven G25% šķīduma infūzijām lietošanas

3.
Kā Jums ievadīs Pediaven G25% šķīdumu infūzijām

4.
Iespējamās blakusparādības
5.
Kā uzglabāt Pediaven G25% šķīdumu infūzijām

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija

1.
Kas ir Pediaven G25% šķīdums infūzijām un kādam nolūkam to lieto
Pediaven G25% ir barības vielu maisījums, kura sastāvā ir aminoskābju (komponentu, ko organisms izmanto olbaltumvielu veidošanai), glikozes (ogļhidrātu) un sāļu (elektrolītu un mikroelementu) šķīdums plastmasas maisā ar divām 500 ml kamerām.

Šīs zāles ir šķīdums, ko pilienu infūzijas veidā paredzēts ievadīt vēnā (intravenoza infūzija). To var lietot zīdaiņiem, bērniem un pusaudžiem, kuri nevar uzņemt barības vielas parastajā veidā.
2.
Kas Jums jāzina pirms Pediaven G25% šķīduma infūzijām lietošanas
Nelietojiet Pediaven G25% šādos gadījumos:
· ja Jums ir alerģija pret aktīvajām vielām vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;

· ja Jums ir iedzimta aminoskābju metabolisma patoloģija (ja Jūsu organismā nepareizi tiek izmantotas noteiktas aminoskābes);

· ja Jums ir smaga aknu slimība vai nieru slimība bez iespējas veikt dialīzi;

· ja Jums ir smaga hiperglikēmija (augsts cukura līmenis asinīs) un šī situācija netiek kontrolēta;

· ja Jūsu asinīs (serumā) ir pārāk augsta kāda sāļa (elektrolīta), kas ietilpst šo zāļu sastāvā, koncentrācija;

· ja Jūsu stāvoklis ir nestabils, piemēram, pēc smagas traumas vai nekontrolēta diabēta, metabolās acidozes (problēmas, ko izraisa ļoti liels skābes daudzums asinīs), smagas infekcijas (septiska šoka) un akūta šoka vai komas stāvokļa gadījumā;

· ja Jums ir izteikti nepietiekams barojums ar tā sauktā “barošanas atsākšanas sindroma” risku.

Turklāt vispārīgi iemesli, lai nevarētu saņemt Pediaven G25%, ir šādi:

· ja Jums ir šķidrums plaušās (akūta plaušu tūska);

· ja Jums organismā ir pārāk daudz šķidruma (hiperhidratācija);

· ja Jums ir neārstēta sirds mazspēja;

· ja Jūsu organismā nav pietiekami daudz šķidruma (hipotoniska dehidratācija).

Ja kaut ko no iepriekš minētā var attiecināt uz Jums, Jums nedrīkst lietot Pediaven G25%. Ja šaubāties, pirms Pediaven lietošanas konsultējieties ar ārstu vai medmāsu.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms tiek sākta ārstēšana ar Pediaven G25%, ir svarīgi, lai Jūs zinātu:
Pediaven G25% jālieto ļoti piesardzīgi, ja ir nepieciešama šķidruma ierobežošana, piemēram, noteiktu sirds, plaušu vai nieru slimību gadījumā.
Pastāstiet ārstam, ja ārstēšanas laikā rodas jebkādas blakusparādības, piemēram, drebuļi, svīšana, drudzis, izsitumi vai apgrūtināta elpošana. Jūsu infūzija jāpārtrauc.
Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, šķīdums (maisos un ievadīšanas komplektos) jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām. Pediaven G25% pakļaušana gaismas iedarbībai, it īpaši pēc mikroelementu un/vai vitamīnu pievienošanas, izraisa peroksīdu un citu noārdīšanās produktu veidošanos un to var mazināt, sargājot zāles no gaismas.

Paaugstināta magnija koncentrācija asinīs
Pediaven G25% sastāvā esošais magnija daudzums var izraisīt paaugstinātu magnija koncentrāciju asinīs. Pazīmes var būt vājums, lēni refleksi, slikta dūša, vemšana, zems kalcija līmenis asinīs, apgrūtināta elpošana, zems asinsspiediens un neregulāra sirdsdarbība. Tā kā šīs pazīmes var būt grūti konstatējamas, ārsts var kontrolēt Jūsu bērna asiņu rādītājus, īpaši ja Jūsu bērnam ir paaugstinātas magnija koncentrācijas asinīs riska faktori, tostarp nieru darbības traucējumi. Ja būs paaugstināta magnija koncentrācija asinīs, infūzija tiks pārtraukta vai samazināta.
Jūsu ārsts visā ārstēšanas laikā sekos līdzi Jūsu stāvoklim un, ja nepieciešams, var mainīt parakstīto papildu barības vielu (galvenokārt vitamīnu, lipīdu un elektrolītu) devu.
Citas zāles un Pediaven G25%
Pastāstiet ārstam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot, ieskaitot zāles, ko var iegādāties bez receptes.
3.
Kā Jums ievadīs Pediaven G25% šķīdumu infūzijām
Deva
Vienmēr lietojiet Pediaven G25% tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Par devu un ārstēšanas ilgumu lems ārsts. Tas būs atkarīgs no Jūsu vecuma, ķermeņa masas, vielmaiņas un enerģijas vajadzībām, klīniskā stāvokļa, metabolizēšanas spējas un arī no tā, vai barošana ir perorāla vai enterāla (ievadot barību caur katetru gremošanas traktā).
Ja barošana ir tikai parenterāla (ievadot zāles vēnā), Jūsu ārsts var vienlaicīgi ievadīt vitamīnus un lipīdus. Ja tiek pievienoti vitamīni, maiss jāsargā no gaismas.
Lietošanas veids

Pediaven G25% jāievada veselības aprūpes speciālistam, un tikai centrāli intravenozi (lielā vēnā).
Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, šķīdums (maisos un ievadīšanas komplektos) jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām (skatīt 2. punktu).

Ja Pediaven G25% ievadīts vairāk nekā noteikts

Precīzi ievērojiet ārsta norādījumus. Nekavējoties pastāstiet ārstam, ja domājat, ka Pediaven G25% Jums lietots vairāk nekā noteikts.

Ja Pediaven G25% infūzija ir izlaista

Precīzi ievērojiet ārsta norādījumus. Ja neesat saņēmis Pediaven G25% infūziju, nekavējoties pastāstiet to ārstam.
Jums nedrīkst ievadīt dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, un nekādā gadījumā nedrīkst palielināt infūzijas ātrumu.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Nekavējoties pastāstiet ārstam, ja Jums rodas jebkas no tālāk minētā, jo Jūsu infūzija nekavējoties jāpārtrauc:
· neparastas pazīmes vai simptomi, kas liecina par alerģisku reakciju, piemēram, svīšana, drudzis, drebuļi, galvassāpes, izsitumi vai apgrūtināta elpošana.
Kopumā var rasties ar parenterālo barošanu (barošanu caur vēnu) saistītas blakusparādības, īpaši ārstēšanas sākumā. Pie tām pieder:
· paaugstināts cukura līmenis asinīs (hiperglikēmija);
· kuņģa-zarnu trakta darbības traucējumi (slikta dūša, vemšana);
· pārmērīga aminoskābju uzņemšana var izraisīt metabolo acidozi (skābo un bāzisko vielu līdzsvara traucējumus asinīs); var rasties hiperazotēmija (pārāk daudz slāpekļa atliekvielu asinīs), īpaši ja pacientam ir nieru darbības, aknu darbības vai elpošanas traucējumi;
· īslaicīga aknu darbības pasliktināšanās;
· alerģiskas reakcijas pret noteiktām aminoskābēm.
Nepareiza lietošana (pārdozēšana vai pārāk liels infūzijas ātrums) var izraisīt hiperglikēmijas un hipervolēmijas (asinsvados esošo asiņu tilpuma palielināšanās) pazīmes.
Ziņošana par blakusparādībām
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Pediaven G25% šķīdumu infūzijām
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz maisa un iepakojuma.
Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C. Nesasaldēt. Uzglabāt ārējā apvalkā.
Izlietot nekavējoties pēc abu kameru satura sajaukšanas.
Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, šķīdums (maisos un ievadīšanas komplektos) jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām (skatīt 2. punktu).

Uzglabāšana pēc piedevu pievienošanas maisījumam: pēc abu kameru satura sajaukšanas caur pievienošanas atveri var pievienot piedevas. Maisījums jālieto tūlīt pēc piedevu pievienošanas.
Šīs zāles nedrīkst lietot, ja iepakojums ir bojāts vai ja pamanāt redzamas bojājumu pazīmes.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Pediaven G25% satur
· Aktīvās vielas ir:
	
	Aminoskābju
kamera
	Glikozes
kamera
	Lietošanai gatavais sajauktais šķīdums

	Aktīvās vielas
	500 ml
	500 ml
	1000 ml

	Alanīns (Alaninum)
	2,41 g
	
	2,41 g

	Arginīns (Argininum)
	1,57 g
	
	1,57 g

	Asparagīnskābe (Acidum asparticum)
	1,57 g
	
	1,57 g

	Acetilcisteīns (Acetylcysteinum)
(cisteīna ekvivalents)
	0,51 g
0,38 g
	
	0,51 g
0,38 g

	Glutamīnskābe (Acidum glutamicum)
	2,72 g
	
	2,72 g

	Glicīns (Glycinum)
	0,80 g
	
	0,80 g

	Histidīns (Histidinum)
	0,80 g
	
	0,80 g

	Izoleicīns (Isoleucinum)
	1,19 g
	
	1,19 g

	Leicīns (Leucinum)
	2,68 g
	
	2,68 g

	Lizīna monohidrāts (Lysinum monohydricum)
(bezūdens lizīna ekvivalents)
	2,4 g
2,14 g
	
	2,4 g
2,14 g

	Metionīns (Methioninum)
	0,50 g
	
	0,50 g

	Fenilalanīns (Phenylalaninum)
	1,03 g
	
	1,03 g

	Prolīns (Prolinum)
	2,14 g
	
	2,14 g

	Serīns (Serinum)
	1,45 g
	
	1,45 g

	Taurīns (Taurinum)
	0,11 g
	
	0,11 g

	Treonīns (Threoninum)
	1,38 g
	
	1,38 g

	Triptofāns (Tryptophanum)
	0,54 g
	
	0,54 g

	Tirozīns (Tyrosinum)
	0,19 g
	
	0,19 g

	Valīns (Valinum)
	1,38 g
	
	1,38 g

	Kālija hidrogēnfosfāts (Kalii hydrogenophosphas)
	1,74 g
	
	1,74 g

	Selēna dioksīds (Selenii dioxidum)
	0,11 mg
	
	0,11 mg

	Glikozes monohidrāts (Glucosum monohydricum)
(bezūdens glikozes ekvivalents)
	
	275,0 g
250,0 g
	275,0 g
250,0 g

	Kalcija glikonāta monohidrāts (Calcii gluconas monohydricus)
	
	3,59 g
	3,59 g

	Magnija laktāta dihidrāts (Magnesii lactas dihydricus)
	
	1,43 g
	1,43 g

	Nātrija hlorīds (Natrii chloridum)
	
	2,34 g
	2,34 g

	Kālija hlorīds (Kalii chloridum)
	
	1,49 g
	1,49 g

	Cinka acetāta dihidrāts (Zinci acetas dihydricus)
	
	13,43 mg
	13,43 mg

	Vara sulfāta pentahidrāts (Cupri sulfas pentahydricus)
	
	2,00 mg
	2,00 mg

	Nātrija fluorīds (Natrii fluoridum)
	
	2,21 mg
	2,21 mg

	Mangāna hlorīda tetrahidrāts (Mangani chloridum tetrahydricus)
	
	0,72 mg
	0,72 mg

	Kālija jodīds (Kalii iodidum)
	
	0,13 mg
	0,13 mg

	Hroma hlorīda heksahidrāts (Chromii chloridum hexahydricum)
	
	0,21 mg
	0,21 mg

	Dzelzs sulfāta heptahidrāts (Ferri sulfas heptahydricus)
	
	4,98 mg
	4,98 mg

	Kobalta hlorīda heksahidrāts (Cobalti chloridum hexahydricum)
	
	1,21 mg
	1,21 mg

	Amonija molibdāta tetrahidrāts (Ammonii molybdas tetrahydricus)
	
	0,18 mg
	0,18 mg


· Citas sastāvdaļas ir: ledus etiķskābe (pH koriģēšanai), sālsskābe (pH koriģēšanai), ūdens injekcijām.
Šķīduma osmolaritāte ir 1790 mOsm/l.
Šķīduma pH vērtība ir no 4,8 līdz 5,5 (ieskaitot).
	Uzturvērtība
	1000 ml

	Glikoze

Aminoskābes

Kopējais slāpeklis

Kopējā enerģētiskā vērtība
Ne-proteīnu radītā enerģija
	250 g
25 g
3,56 g
1100 kcal
1000 kcal


Pediaven G25% ārējais izskats un iepakojums

Šīs zāles ir bezkrāsains līdz gaiši iedzeltens šķīdums infūzijām bez daļiņām. Šīs zāles ir pieejamas iepakojumā pa 4 x 1000 ml divkameru maisiem (katrā kamerā ir 500 ml šķīduma).

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs

Reģistrācijas apliecības īpašnieks
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa
Polija
Ražotājs

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, 8055 Graz,

Austrija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

	Austrija
	Pediaven G25% Infusionslösung

	Beļģija
	Kidiamix G25% Oplossing voor infusie Solution pour perfusion Infusionlösung

	Francija
	Kidiaven, G25% Solution pour perfusion

	Igaunija
	Pediaven G25 Solution for infusion

	Itālija
	Kidiamix G25% senza potassio, Soluzione per infusione

	Latvija
	Pediaven G25% šķīdums infūzijām

	Lietuva
	Pediaven G25% Infuzinis tirpalas

	Nīderlande
	Kidiamix G25% Oplossing voor infusie

	Polija
	Pediaven G25 Solution for infusion

	Portugāle
	Pediaven G25 solução para perfusão

	Spānija
	Pediaven G25 Solución para perfusión


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 09/2019.
Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama RAĪ/Zāļu valsts aģentūras tīmekļa vietnē.
Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pediaven G25% šķīdums infūzijām ir hipertonisks šķīdums.

Ņemot vērā ar centrālas vēnas izmantošanu saistīto infekciju risku, stingri jāievēro aseptiskie pasākumi, lai novērstu kontamināciju, īpaši katetra ievietošanas laikā.

Lai novērstu risku, kāds saistīts ar pārāk strauju infūziju, ieteicams veikt nepārtrauktu un labi kontrolētu infūziju.

Jākontrolē glikozes koncentrācija serumā, kā arī šķidruma un elektrolītu līdzsvars, skābju un bāzu līdzsvars un aknu darbības rādītāji.

Ja rodas jebkādas anafilaktiskas reakcijas pazīmes vai simptomi (īpaši drudzis, drebuļi, svīšana, izsitumi vai aizdusa), infūzija nekavējoties jāpārtrauc.

Augstās osmolaritātes dēļ Pediaven G25% nedrīkst ievadīt perifēras infūzijas veidā.

Infūzijas laikā, īpaši ārstēšanas sākumā, nepieciešama klīniska un laboratoriska kontrole. Tā jāpastiprina šādos gadījumos:

· smagi aknu darbības traucējumi;

· smagi nieru darbības traucējumi;

· metabolā acidoze (traucējums, ko izraisa ļoti liels skābju daudzums asinīs);

· diabēts vai glikozes tolerances traucējumi.
Ekstravazācija

Tāpat kā lietojot visas intravenozi ievadītās zāles, var rasties ekstravazācija (skatīt 4. punktu „Iespējamās blakusparādības”).

Ir regulāri jāpārbauda, vai katetra ievadīšanas vietā neparādās ekstravazācijas pazīmes.

Vispārīgi ieteikumi ekstravazācijas gadījumā ir, piemēram, pārtraukt infūziju, atstāt ievietoto katetru vai kanulu pacienta neatliekamai terapijai, pirms katetra vai kanulas atvienošanas atsūkt pārpalikušo šķidrumu.

Terapijas iespējas var būt, piemēram, nefarmakoloģiska, farmakoloģiska un/vai ķirurģiska iejaukšanās. Lielas ekstravazācijas gadījumā ir jākonsultējas ar plastikas ķirurgu.

Infūziju nedrīkst atsākt tajā pašā perifērajā vai centrālajā vēnā.
Lietošanas veids
Centrāli ievadīta intravenoza infūzija.
Lai nodrošinātu pilnīgu parenterālu barošanu, ieteicams vienlaicīgi ievadīt vitamīnus (informāciju par maksimālo daudzumu, kādu var pievienot, skatīt zāļu aprakstā) un lipīdus (tikai caur Y savienotāju, nevis tieši maisā), ja vien nav kontrindikāciju. Tomēr Pediaven G25% sastāvā jau ir mikroelementi. Dažos gadījumos atkarībā no pacienta vajadzībām maisā var pievienot farmakoloģiskus un barības vielu šķīdumus, taču tikai pēc pārliecināšanās par maisījuma saderību (skatīt punktu "Saderība").
Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, šķīdums (maisos un ievadīšanas komplektos) jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām.

Infūzijas ātrums
Deva ir nosakāma individuāli, un tā variē atkarībā no pacienta vecuma, ķermeņa masas, vielmaiņas un enerģijas vajadzībām un klīniskā stāvokļa.
Ārstam regulāri atkārtoti klīniski un bioloģiski jānovērtē pacienta barojuma un vielmaiņas stāvoklis, īpaši tad, ja parenterālā barošana turpinās ilgāk par 14 dienām.
Bērniem nepieciešamais glikozes daudzums ir vidēji no 10 līdz 15 g/kg dienā ar ātrumu stundā 1 līdz 1,2 g/kg, un dienā nepieciešami 200 līdz 300 mg/kg slāpekļa.
Nedrīkst pārsniegt šādu infūzijas ātrumu:
- zīdaiņiem (1 mēnesis – 2 gadi): 6 ml/kg/stundā (atbilst 1,4 g glikozes/kg/h).
- bērniem (2 - 11 gadi): 5 ml/kg/stundā (atbilst 1,2 g glikozes/kg/h).
- pusaudžiem (11 - 18 gadi): 2 ml/kg/stundā (atbilst 0,5 g glikozes/kg/h).
Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā
Pirms lietošanas pārplēsiet ārējo apvalku, pārbaudiet, vai maiss nav bojāts (vai nav noplūdes). Nelietot, ja iepakojums ir bojāts.
Lietojiet tikai tad, ja glikozes un aminoskābju šķīdumi ir dzidri, bezkrāsaini līdz gaiši iedzelteni, un bez daļiņām.
Pirms zāļu ievadīšanas un pirms jebkādu vielu pievienošanas caur pievienošanas atveri abu kameru saturs jāsajauc.
Intravenozi ievadāmu parenterālās barošanas šķīdumu pakļaušana gaismas iedarbībai, it īpaši pēc mikroelementu un/vai vitamīnu pievienošanas, var izraisīt peroksīdu un citu noārdīšanās produktu veidošanos. Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, Pediaven G25% jāsargā no gaismas līdz ievadīšanas beigām.
Lai pirms ievadīšanas sajauktu abu kameru saturu:
1. Noņemiet ārējo apvalku un novietojiet maisu uz cietas virsmas.
2. Turot aiz roktura, uzmanīgi pasvārstiet maisu un spiediet, līdz vertikālā atdalošā daļa pārplīst. Vairākas reizes apgrieziet maisu, lai homogenizētu maisījumu.
Tikai vienreizējai lietošanai. Pēc infūzijas neizlietotais šķīdums jāiznīcina.
Rīkojoties ar šīm zālēm, katetru un veicot perfūziju, ievērojiet visstingrākās aseptikas prasības.
Uzglabāšanas laiks pēc sajaukšanas
Ir pierādīts, ka pēc abu kameru satura sajaukšanas šķīdums ir ķīmiski un fizikāli stabils 24 stundas, uzglabājot 25 °C temperatūrā. Tomēr no mikrobioloģiskā viedokļa zāles jāizlieto nekavējoties.
Ja zāles nelieto nekavējoties, par uzglabāšanas laiku un apstākļiem pirms ievadīšanas atbild lietotājs.

Saderība

Maisa saturam drīkst pievienot vai vienlaicīgi caur tām pašām caurulītēm drīkst ievadīt tikai tādus farmakoloģiskus un uzturvielu šķīdumus, kuru saderība ir apstiprināta. Informāciju par piedevu tilpumu un saderību pēc piedevu pievienošanas skatīt zāļu apraksta 6.6. apakšpunktā "Īpaši norādījumu atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos". Pastāv kalcija sāļu nogulšņu veidošanās risks. Jebkuras piedevas jāpievieno aseptiskos apstākļos.
Īpaši norādījumi atkritumu likvidēšanai un citi norādījumi par rīkošanos

Lietojot bērniem jaunākiem par 2 gadiem, sargāt no gaismas līdz ievadīšanas beigām. Pediaven G25% pakļaušana gaismas iedarbībai, it īpaši pēc mikroelementu un/vai vitamīnu pievienošanas, izraisa peroksīdu un citu noārdīšanās produktu veidošanos un to var mazināt, sargājot zāles no gaismas.


