1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

FICHA TECNICA

PEDIAVEN G15 solucion para perfusion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

PEDIAVEN G15 consiste en un sistema de bolsa de dos cdmaras. Cada bolsa contiene:

Céamara de Camara de Solucion mezclada

aminoécidos glucosa lista para su uso
Principios activos 500 ml 500 ml 1000 ml
Alanina 145¢g 145¢g
Arginina 0,94 ¢ 094¢g
Acido aspartico 0,94 g 0,94 g
Acetilcisteina 0,31g 0,31g
(equivalente a cisteina) 0,23 g 0,23 g
Acido glutdmico 1,63 g 1,63 g
Glicina 0,48 g 0,48 g
Histidina 0,489 0,489
Isoleucina 0,71g 0,71g
Leucina 161g 161¢g
Lisina monohidrato 1,45¢g 145¢g
equivalente a lisina anhidra 1,29¢g 1,29¢
Metionina 0,30 g 0,30 g
Fenilalanina 0,62 g 0,62 g
Prolina 1,29¢ 1,29¢
Serina 0,87 g 0,87 g
Taurina 0,07¢g 0,07¢g
Treonina 0,83¢g 0,83 g
Triptéfano 0,32 g 0,32g
Tirosina 0,11g 0,11g
Valina 0,83¢g 0,83 g
Dioxido de selenio 0,05 mg 0,05 mg
Fosfato dipotasico 1,399 1,39¢g
Glucosa monohidrato 165,09 165,09
Equivalente a glucosa anhidra 150,09 150,0¢g
Gluconato de calcio monohidrato 2,699 2,699
Lactato de magnesio dihidrato 0,95¢g 0,959
Cloruro de sodio 1,75¢ 1,75¢
Cloruro de potasio 0,67 g 0,67 g
Acetato de zinc dihidrato 6,72 mg 6,72 mg
Sulfato de cobre pentahidrato 1,00 mg 1,00 mg
Fluoruro de sodio 1,11 mg 1,11 mg
Cloruro de manganeso 0,36 mg 0,36 mg
tetrahidrato
loduro de potasio 0,07 mg 0,07 mg
Cloruro de cromo hexahidrato 0,10 mg 0,10 mg
Sulfato ferroso heptahidrato 2,49 mg 2,49 mg
Cloruro de cobalto hexahidrato 0,61 mg 0,61 mg
Molibdato de amonio tetrahidrato 0,09 mg 0,09 mg
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Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

Valor nutricional: por 1000 ml
Glucosa 150 g
Aminoacidos 15¢g

Nitrgeno total 2,14 ¢

Contenido energético total 660 kcal
Contenido energético no protéico 600 kcal

Sodio 30 mmol

Potasio 25 mmol

Calcio 6 mmol
Magnesio 4 mmol

Cloruro 39 mmol

Fésforo 8 mmol

Cromo 20 microgramos
Cobalto 150 microgramos
Cobre 255 microgramos
Hierro 500 microgramos
Fluoruro 500 microgramos
loduro 50 microgramos
Manganeso 100 microgramos
Molibdeno 50 microgramos
Selenio* 35 microgramos
Zinc 2000 microgramos

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.

Las soluciones de glucosa y de aminoacidos son transparentes, incoloras o ligeramente
amarillentas y sin particulas visibles. El aspecto del producto después de mezclar las dos
camaras es una solucion transparente, incolora o ligeramente amarillenta y sin particulas
visibles.

Osmolaridad:  aprox.1091 mOsm/I
pH: entre 4,8y 5,5
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Nutricion parenteral cuando la nutricion oral o enteral es imposible, insuficiente o esta
contraindicada.

PEDIAVEN G15 esta indicado para satisfacer las necesidades diarias de nitrégeno (aminoacidos
de la serie L), glucosa, electrolitos, oligoelementos y liquidos en bebés, nifios y adolescentes en
situacion clinica estable, particularmente sin pérdidas gastrointestinales excesivas y sin
desnutricion grave.

4.2. Posologia y forma de administracion

PEDIAVEN G15 se utiliza para el tratamiento con nutricion parenteral de forma exclusiva o
complementaria, de corta duracion (excepto en situaciones especiales). La duracion del tratamiento es
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generalmente inferior a 2 semanas. Después de 2 semanas, se debe volver a evaluar la idoneidad de
PEDIAVEN G15 segun las necesidades del paciente y de la necesidad de continuar con la nutricion
parenteral.

Posologia

Las recomendaciones de dosificacién para uso pediatrico sirven como guia general en base a
valores medios.

La dosis debe ser individualizada dependiendo de la edad, peso, estado clinico, necesidades
metabolicas, gasto energético y la capacidad para metabolizar los nutrientes, asi como la ingesta
oral o enteral.

El médico debe volver a evaluar periodicamente el estado nutricional y metabolico del paciente,
tanto desde el punto de vista clinico como bioldgico, en particular en el caso de nutricion
parenteral durante mas de 14 dias. Para consultar los parametros clinicos y de laboratorio que se
deben monitorizar, ver seccion 4.4.

A modo informativo, a continuacién se incluye una recomendacion aproximada de los
requerimientos medios en pediatria*:

Necesidades diarias segun Bebés Nifios Adolescentes
la edad 1 mes a 2 afios 2 a 11 afos 11 a 18 afios
Energia no proteica
kcal/kg/dia 100 60-80 40-50
Aminoacidos
Glucosa 5-10
o/kg/dia 15-22 10-15 (sin exceder de
400 g/dia)
Velocidad méxima de Bebés Nifios Adolescentes
perfusion por hora 1 mes a 2 afios 2 a 11 afnos 11 a 18 afios
Glucosa 1,4 1,2 0,5
g/kg/hora (no debe excederse) (no debe excederse) (no debe excederse)
PEDIAVEN G15 9 8 3
ml/kg/hora (no debe excederse) (no debe excederse) (no debe excederse)

* Valores recomendados en las Guias Clinicas de ESPEN y ASPEN

La velocidad de administracion de PEDIAVEN G15 debe ajustarse segun la dosis prescrita, el
volumen de administracion diario y la duracién de la perfusion.

Segun la situacion clinica y la tolerancia del paciente, PEDIAVEN G15 puede complementarse
con aditivos (vitaminas, electrolitos), no se deben exceder las cantidades méximas indicadas en la
seccion 6.6.

Si se afiade una emulsion de lipidos (s6lo con un conector en Y y no directamente en la bolsa, ver
seccion 6.6), es importante tener en cuenta la modificacion de la proporcion entre la cantidad de
nitrégeno y el aporte caldrico no proteico.

Forma de administracion

Administracién intravenosa en una vena central.
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Para perfusion ciclica (administracion en menos de 24 horas), la velocidad debe aumentarse
gradualmente durante la primera hora para prevenir la aparicion de hiperglucemia y se debe
disminuir gradualmente durante la Gltima hora antes de finalizar la perfusion, para prevenir la
aparicion de hipoglucemia.

Cuando se utilice en nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos de administracion) se
debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver las secciones 4.4, 6.3 y 6.6).

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

- Alteracién congénita del metabolismo de los aminoacidos

- Insuficiencia renal grave sin posibilidad de dialisis

- Hiperglucemia grave no controlada

- Elevada concentracion en plasma, de forma patoldgica de alguno de los electrolitos incluidos
en el producto.

- Condiciones inestables (como por ejemplo, pero no se limita a estas situaciones:
condiciones post-traumaticas graves, diabetes mellitus descompensada, fase aguda de shock
circulatorio, acidosis metabdlica grave, shock séptico, y coma hiperosmolar)

- Pacientes en estado grave de desnutricion con riesgo de padecer el llamado “sindrome de
realimentacion”.

Ademas, deben tenerse en cuenta las contraindicaciones generales relacionadas al tratamiento por
perfusién, en particular: edema pulmonar agudo, hiperhidratacion, insuficiencia cardiaca no
tratada o deshidratacion hipotonica.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

La solucion para perfusion PEDIAVEN G15 es una solucion hiperténica.
La solucién para perfusion PEDIAVEN G15 debe administrarse Gnicamente en una vena central.
Debido a su elevada osmolaridad, no debe administrarse por via periférica.

Debido al riesgo de infeccion asociada al uso de catéteres intravenosos, deben tomarse
precauciones asépticas estrictas para evitar cualquier contaminacion durante la colocacion y
manipulacion del catéter.

Ante cualquier signo o sintoma de reaccion anafilactica (especialmente fiebre, escalofrios,
sudoracion, erupcion cutanea o disnea) la perfusion debe interrumpirse inmediatamente.

Para evitar el riesgo de hiperglucemia, debe ajustarse la velocidad maxima de perfusién por hora de
la glucosa segun la edad del paciente y la situacion metabolica (ver seccion 4.2).

Para evitar los riesgos asociados con velocidades de perfusion demasiado rapidas, es importante
realizar la perfusion de forma continua y bien controlada, utilizando un dispositivo electrénico que
regula la velocidad del flujo (bomba, impulsor de jeringa).

Al igual que todos los medicamentos administrados por via intravenosa, puede ocurrir
extravasacion de la solucion (ver seccién 4.8 reacciones adversas).

Se tiene que monitorizar regularmente el sitio de insercion del catéter para detectar signos de
posible extravasacion.

Si se produce extravasacion, las recomendaciones generales incluyen detener inmediatamente la
perfusion, mantener el catéter/canula en su sitio para el tratamiento inmediato del paciente, aspirar
el liquido residual antes de extraer el catéter/canula.
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Las opciones de tratamiento pueden incluir intervenciones de tipo farmacolégico, no
farmacolégico, y/o quirdrgico En caso de grandes extravasaciones, se aconseja consultarlo con un
cirujano.

La perfusidn no debera empezarse de nuevo en la misma vena central.

La exposicion a la luz de las soluciones para nutricidén parenteral por via intravenosa, en especial
después de mezclarlas con oligoelementos o vitaminas, puede dar lugar a la generacién de
peréxidos y otros productos de degradacién. Cuando se utilice en nifios menores de 2 afos,
Pediaven G15 debe protegerse de la luz ambiental hasta que finalice la administracion (ver las
secciones 4.2, 6.3 y 6.6).

Hipermagnesemia

Se ha notificado hipermagnesemia con otro producto de nutricion parenteral en pediatria, pero
aungue no se han recibido notificaciones de hipermagnesemia con el uso de PEDIAVEN, existe la
posibilidad de que se produzca debido a la concentracion de magnesio de PEDIAVEN G15,
especialmente cuando se administra a dosis altas (ver seccion 4.2).

Los signos de hipermagnesemia incluyen debilidad generalizada, hiporreflexia, nduseas, vomitos,
hipocalcemia, insuficiencia respiratoria, hipotension y arritmias.

Se recomienda controlar los niveles de magnesio basal y posteriormente a intervalos apropiados, de
acuerdo con la préctica clinica rutinaria y las necesidades clinicas de cada paciente. Este control es
especialmente importante en aquellos pacientes con un mayor riesgo de desarrollar
hipermagnesemia, incluidos los pacientes con funcién renal alterada, pacientes que reciben otros
medicamentos que aumenten su riesgo de desarrollar hipermagnesemia o pacientes que estén
recibiendo magnesio de otras fuentes.

Si los niveles de magnesio en suero son elevados (superiores a los valores normales del intervalo
de referencia) se debe interrumpir la perfusién o reducir la velocidad de perfusiéon segin se
considere clinicamente adecuado y seguro.

Para suministrar nutricién parenteral completa, se recomienda administrar adicionalmente agua,
vitaminas liposolubles y lipidos, siempre y cuando no esté contraindicado. En el caso de adicion de
una emulsion lipidica, debe tenerse en cuenta la proporcidn entre el aporte calérico no proteico y la
cantidad de nitrégeno.

PEDIAVEN G15 ya contiene oligoelementos.

Durante la perfusion es necesario realizar controles clinicos y de laboratorio, especialmente al
inicio. Deben controlarse los niveles de glucosa en suero y la osmolaridad, asi como el balance
hidrico y de electrolitos, el equilibrio &cido-base y los parametros de la funcién hepatica. Durante
la primera semana de tratamiento se deben realizar varios controles rutinarios del balance de
electrolitos. Posteriormente se pueden alargar los intervalos entre cada control en funcion de la
situacion del paciente. En todos los casos, la frecuencia de los controles clinicos y de laboratorio
deben ajustarse para cada paciente y en caso de tratamiento prolongado.

Se deben reforzar los controles clinicos y de laboratorio en los siguientes casos:

e Insuficiencia hepéatica grave. Riesgo de desarrollo o empeoramiento de problemas
neurolégicos relacionados con hiperamonemia.

e Insuficiencia renal grave. Riesgo de desarrollo o0 empeoramiento de acidosis metabdlica y de
hiperazoemia. En caso de insuficiencia renal, se debe adaptar la administracién de nitrégeno a
la funcidn renal del paciente.

e Acidosis metabdlica. En casos de acidosis lactica, no se recomienda la administracion de
glucosa a través de la via venosa.

e Diabetes o intolerancia a la glucosa. Se debe controlar la glucemia, glucosuria, cetonuria y
posiblemente, se deberd ajustar la dosis de insulina.

PEDIAVEN G15 solucion para perfusion debe utilizarse con precaucion cuando se requiere
restriccion de liquidos, especialmente en ciertas enfermedades de corazén, pulmon, higado o rifion.
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En pacientes con desnutricion, si la nutricién parenteral se inicia demasiado rapido o con poca
monitorizacion puede ocasionar sindrome de realimentacion con riesgo de sobrecarga de liquidos
(edema, edema pulmonar, insuficiencia cardiaca), oliguria y trastornos metabdlicos
(hipopotasemia, hipofosforemia, hiperglucemia). Estas alteraciones se pueden producir entre 24 y
48 horas, por tanto, la nutricion parenteral debe iniciarse lentamente y con precaucién. Se debe
controlar rigurosamente la administracion de fluidos, electrolitos, oligoelementos y vitaminas y
realizar los ajustes apropiados si es necesario.

Se deben controlar los niveles de electrolitos, calcio/fésforo y magnesio si se administra
PEDIAVEN G15 en pacientes con desnutricion, aunque se haya administrado durante un corto
periodo de tiempo.

Cuando se administre nutricién parenteral con PEDIAVEN G15 durante dos 0 mas semanas, se
deben medir los niveles de calcio/f6sforo en todos los pacientes.

Pediaven G15 es una preparacion de composicion compleja. Por ello, se recomienda fuertemente
no adicionar otras soluciones con las que no se haya comprobado la compatibilidad (ver seccién
6.2).

Insuficiencia renal
Debe utilizarse con precaucion en pacientes con insuficiencia renal. En estos pacientes, se debe
vigilar estrechamente el estado de los fluidos y los electrolitos incluyendo el magnesio (ver
Hipermagnesemia).

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Es necesario realizar un control estricto de la glucemia en caso de administracion concomitante
de soluciones de glucosa o de medicamentos que pueden elevar la glucosa en sangre.

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio,
incluyendo Pediaven, a través de la misma linea de perfusion (por ejemplo conector en Y), debido
al riesgo de precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio.

Si se utiliza la misma linea de perfusion para la administracion secuencial, la linea debe
enjuagarse cuidadosamente con un liguido compatible (p. ej. una solucién salina fisiol6gica) para
evitar la precipitacion.

En algunos casos y segun las necesidades del paciente, se pueden afiadir a la bolsa soluciones
farmacolégicas y nutricionales, pero sélo después de comprobar la compatibilidad de la mezcla
(ver seccion 6.6).

No afadir a la bolsa de PEDIAVEN G15, ni administrar simultaneamente otros medicamentos a
través del mismo catéter, sin antes verificar la compatibilidad de la mezcla.

Existe un riesgo de precipitacion con sales de calcio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos disponibles sobre el uso de Pediaven en mujeres embarazadas. El médico debe valorar

cuidadosamente los potenciales riesgos y beneficios para cada paciente en particular antes de prescribir

Pediaven.

6 de 12



Lactancia

No se han realizado estudios especificos para evaluar la seguridad de Pediaven en mujeres en periodo de
lactancia. El médico debe considerar el balance beneficio/riesgo antes de administrar Pediaven a mujeres

en periodo de lactancia.

Fertilidad

No existen estudios disponibles sobre la toxicidad para la reproduccién en animales.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.

4.8. Reacciones adversas

Se pueden producir reacciones adversas relacionadas con la nutricion parenteral en general,
especialmente al comienzo del tratamiento.

Clasificacién de 6rganos del sistema (SOC) | Frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)

ciertos aminoacidos.

Trastornos del sistema inmunoldgico Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad a

Trastornos del metabolismo y de la nutricién | Hiperglucemia, acidosis metabdlica,
hiperazoemia. hipercalcemia, hipervolemia.

Trastornos gastrointestinales Nauseas, vomitos

Trastornos hepatobiliares Alteracion transitoria de la funcién hepatica.

Las reacciones adversas debidas a una sobredosis (ver seccion 4.9) son reversibles y desaparecen
cuando se suspende el tratamiento.

Trastornos del sistema inmunolégico:

En caso de aparicion de signos inusuales o de sintomas de una reaccion alérgica, tales como
sudoracién, fiebre, escalofrios, dolor de cabeza, erupcién cutdnea o dificultad para respirar, se
debe interrumpir la perfusion inmediatamente.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Hiperglucemia si la velocidad de perfusion por hora de glucosa excede la capacidad del paciente
para metabolizar la glucosa (varia segin la edad, la situacion patoldgica y los tratamientos
concomitantes).

La administracion de aminoacidos en exceso puede producir acidosis metabolica. Se puede
desarrollar hiperazoemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal, hepéatica o
respiratoria.

Si el medicamento no se utiliza adecuadamente (administracion excesiva o inapropiada en
relacion con las necesidades del paciente o velocidad de perfusion demasiado rapida) se puede
producir signos de hiperglucemia, hipercalcemia e hipervolemia.

Trastornos renales y urinarios:
En caso de una administracién excesiva de aminoacidos, se puede desarrollar hiperazoemia
especialmente en casos de insuficiencia renal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
La extravasacion de la solucion puede provocar reacciones inflamatorias o necréticas locales.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
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Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema  Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

La administracion excesiva o inapropiada en relacién con las necesidades del paciente puede
producir una sobrecarga de fluidos, desequilibrios electroliticos, hiperosmolaridad, hiperglucemia
e hiperazoemia.

Para consultar la velocidad de perfusion méxima por hora en funcién de la edad del paciente, ver
seccion 4.2.

No hay tratamiento especifico en caso de administracion excesiva, se deben implementar
procedimientos de emergencia estandar y vigilar estrechamente las funciones respiratorias,
renales y cardiovasculares. Es esencial una estrecha monitorizacién de los pardmetros
bioquimicos de la sangre y de la orina y las anomalias especificas deben ser tratadas
adecuadamente.

En casos graves raros, puede ser necesario realizar dialisis.

Si aparece hiperglucemia, debe ser tratada de acuerdo con el estado clinico, mediante la
administracion de una dosis adecuada de insulina o ajustando la velocidad de perfusion.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Soluciones para nutricién parenteral; Codigo ATC: BO5BA10.

PEDIAVEN G15 es una solucion binaria para nutricion parenteral aportando una combinacion de
hidratos de carbono, aminoacidos, electrolitos y oligoelementos. Su composicion esta
especialmente adaptada a las necesidades pediatricas.

PEDIAVEN G15 contiene aminoacidos esenciales y semi-esenciales adaptados a las necesidades
pediatricas en particular, especialmente tirosina, histidina y acetilcisteina, el precursor de la
cisteina.

La glucosa es el Unico hidrato de carbono utilizado como sustrato de energia en la nutricion
parenteral pediatrica, ya que puede ser utilizado por el cuerpo de forma répida y directa sin
conversién enzimatica previa.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

No se han observado particularidades en relacion al metabolismo y eliminacion de los nutrientes
administrados por via intravenosa en comparacion con la via enteral.

Las diferentes etapas del metabolismo de los oligoelementos se pueden clasificar de la siguiente

manera:

e transporte en sangre por proteinas transportadoras: aloumina (Mn, Cu, Zn, Se), transferrina
(Fe, Cr), ceruloplasmina (Cu), vitamina B12 (Co), selenometionina (Se) o por transportadores
no proteicos (F, I, Mo).
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¢ almacenamiento que implica a proteinas especificas: ferritina (Fe), hormonas tiroideas (1),
vitamina B12 (Co), selenoproteinas (Se) o proteinas no especificas: metalotioneinas (Cu, Zn,
Mn, Mo) o fluorapatita (F).

¢ eliminacion: oligoelementos cationicos (Fe, Cu, Mn, Zn) se eliminan principalmente por via
biliar. Los oligoelementos anidnicos (I, F) y ciertas formas oxigenadas de minerales (como
Mo, Co, Se, Cr) se eliminan fundamentalmente por la orina.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios de toxicidad preclinica con PEDIAVEN G15. Los datos publicados sobre
soluciones de aminoécidos y glucosa con diferentes composiciones y concentraciones no muestran riesgos
especiales para los seres humanos. Dado que las sustancias nutricionales que componen PEDIAVEN G15
solucion para perfusién se utilizan como tratamiento de reposicion a niveles fisioldgicos, el riesgo de
aparicion de efectos toxicos durante el uso clinico normal es bajo.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Acido acético glacial (ajuste pH)
Acido clorhidrico (ajuste pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

PEDIAVEN G15 solo puede mezclarse con otros medicamentos para los cuales la compatibilidad
haya sido documentada (ver seccion 6.6).

No debe administrarse ceftriaxona junto con soluciones intravenosas que contengan calcio,
incluyendo Pediaven, a través de la misma linea de perfusion (por ejemplo conector en Y) debido
al riesgo de precipitacion de la ceftriaxona con la sal de calcio (ver seccion 4.5).

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del producto envasado para la venta
12 meses

Periodo de validez después de las adiciones

Para algunas adiciones especificas a PEDIAVEN G15, se ha demostrado la estabilidad fisica
durante 24 horas o 48 horas a 25°C (ver tablas 1-5). La informacion acerca de qué mezclas se
pueden realizar y la duracion de la estabilidad se especifica en la seccién 6.6.

Desde un punto de vista microbiol6gico, el producto deberia utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza

inmediatamente, el tiempo y las condiciones de conservacion antes de su utilizacion, son responsabilidad
del usuario y normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a una temperatura entre 2°C y 8°C a
menos que la dilucion/reconstitucién/suplementacion haya tenido lugar en condiciones de asepsia
controlada y validada.

Cuando se utilice en nifios menores de 2 afios, la solucion (en las bolsas y equipos de administracion) se
debe proteger de la exposicion a la luz hasta que finalice la administracion (ver las secciones 4.2, 4.4y 6.6).
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6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior de 25°C. Conservar en la bolsa exterior. No congelar. No abrir la bolsa
exterior hasta inmediatamente antes de su uso. Utilizar inmediatamente después de mezclar las dos
camaras.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

El material de acondicionamiento consiste en una bolsa interna de dos cdmaras equipada con un
sistema de puerto y envasada en una sobrebolsa protectora. La bolsa interna esta separada en dos
camaras por un precinto desprendible. Contiene un absorbente de oxigeno que se coloca entre la
bolsa interna y la sobrebolsa.

La bolsa interna se compone de un polimero multicapa (Biofine) de polipropileno y elastémero
termopléstico. Las dos cdmaras se cierran con un tapon de goma de poliisopreno y con capsula de
polipropileno (sin latex).

Tamafios de envase: 4 bolsas de dos camaras de 1000 ml

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No utilizar si el envase esta dafiado. Utilizar sélo si las soluciones de aminoécidos y glucosa son
transparentes e incoloras o ligeramente amarillas. Debe mezclarse el contenido de las dos camaras
antes de la administracion, y antes de realizar cualquier adicion a través del puerto de aditivos.
Para un solo uso.

Cuando se utilice en nifios menores de 2 afios, se debe proteger de la exposicion a la luz hasta que
finalice la administracion. La exposicion de Pediaven G15 a la luz ambiental, en especial después
de mezclarlo con oligoelementos o vitaminas, genera perdxidos y otros productos de degradacion
gue pueden reducirse si se protege el producto de la exposicién a la luz (ver las secciones 4.2, 4.4
y 6.3).

Mezclar las dos cdmaras antes de la administracion

1. Retirar la bolsa exterior y coloque la bolsa sobre una superficie rigida.

2. Enrollar la bolsa desde la esquina del colgador y presionar hasta que se rompa el precinto
vertical. Dé la vuelta a la bolsa varias veces para mezclar bien el contenido.

Aditivos y compatibilidad

Los datos de compatibilidad estan disponibles con los siguientes productos Vaminolact, SMOFlipid,
Intralipid, Vitalipid Infantil y Soluvit (lyofilizado) en cantidades definidas y con més vitaminas y
electrolitos en concentraciones definidas. Cuando se realizan las adiciones de electrolitos, las cantidades ya
presentes en las bolsas deben ser consideradas para cumplir con las necesidades clinicas del paciente. La
capacidad de la bolsa es suficiente como para permitir adiciones en la mezcla reconstituida (después de que
se hayan abierto los sellados no permanentes y después de que los contenidos de la dos camaras se hayan
mezclado). La bolsa debe ser mezclada tras cada adicion. Los datos generados soportan las adiciones a la
bolsa activada de acuerdo al resumen de las tablas de abajo (estas tablas se dan como ejemplos; podra
proporcionarse mas informacion bajo peticion):

La mezcla de la Tabla 1 ha demostrado ser fisicamente estable durante 24 horas a 25°C.

Tabla 1

Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml

Soluvit @ 0-10 ml

Las mezclas en las Tablas 2-5 han demostrado ser fisicamente estables durante 48 horas a 25°C.Tabla 2
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Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mezcla de Vitaminas®? 7,5 ml
Electrolitos INDIVIDUALMENTE Rango de electrolitos
Cloruro de sodio 20% 0-30 ml
Gluconato de calcio 10% 0-50 ml
Fosfato monopotasico 13.6% 0-17 ml
Glucosa-1-fosfato disédico 12.54% 0-50 ml
Tabla 3

Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mezcla de Vitaminas®? 7,5 ml
Electrolitos COMBINADOS Rango de electrolitos
Gluconato de calcio 10% 0-50 ml
Glucosa-1-fosfato disédico 12.54% 0-25 ml
Tabla 4a

Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20 1000 ml
Mezcla de Vitaminas®? 7,5 ml
Electrolitos COMBINADOS Rango de electrolitos
Gluconato de calcio 10% 0-50 ml
Fosfato monopotésico 13.6% 0-10 ml
Tabla 4b

Mezcla Volumen
Pediaven G25 1000 ml
Mezcla de Vitaminas®? 7,5 ml
Electrolitos COMBINADOS Rango de electrolitos
Gluconato de calcio 10% 0-35 ml
Fosfato monopotésico 13.6% 0-6 ml
Tabla 5

Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Mezcla de Vitaminas®? 7,5 ml
Electrolitos COMBINADOS Rango de electrolitos
Cloruro de sodio 20% 0-25 ml
Gluconato de calcio 10% 0-45 ml
Fosfato monopotasico 13.6% 0-20 ml

Las adiciones en administraciones Y en la Tabla 6 y 7 han demostrado ser fisicamente estables durante 1

hora.

Tabla 6

Mezcla Volumen
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Administracién en Y

SMOFlipid o 750 mi

Intralipid

Vitalipid infantil 0-10 ml

Nota: Intralipid y SMOFlipid deben ser administrados de acuerdo con su propia Ficha Técnica.

Tabla 7

Mezcla Volume
Pediaven G15, G20, G25 1000 ml
Administracionen Y Rango de electrolitos
SMOFlipid o 50 ml
Intralipid

Vitalipid Infantil 0-5ml

Nota: Intralipid y SMOFIlipid deben ser administrados de acuerdo con su propia Ficha Técnica.
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Tabla de notas de pie de pagina

aSi se incluye, se requiere que la bolsa esté protegida de la luz,

b Composicion de la mezcla de vitaminas disponible comercialmente probada en el estudio de compatibilidad. La mezcla con
vitaminas de diferente composicion cualitativa y cuantitativa no se ha probado y no deberian ser usadas a no ser que se haya
probado la compatibilidad con el producto especifico establecido.® Se debe tener en cuenta que el producto comercial con esta
composicion no esta indicado en nifios menores de 11 afios

Por 5 mi
Tiamina (B1) 3,51 mg
Riboflavina (B2) 4,14 mg
Nicotinamida (PP, B3) 46 mg
Acido pantoténico (B5) 17,25 mg
Piridoxina (B6) 4,53 mg
Biotina (B8) 0,069 mg
Acido Félico (B9) 0,414 mg
Cianocobalamina (B12) 0,006 mg
Acido ascorbico (C) 125 mg
Retinol (A) 3500 IU
Tocoferol (E) 10,2 IU
Colecalciferol (D3) 220 1U
4 Composicion de Glucosa-1-fosfato disodico 12,54%:
Tatrahidrato de glucosa-1-fosfato diSOUICO ........ccccveviriirieiiiiiiereeis e 125,4 mg
Agua para preparaciones inyectables hasta 1 ml

Nota: Estas tablas indican la compatibilidad. No pretenden ser una guia de dosificacion.

La adicion de una emulsion lipidica directamente a la bolsa esta contraindicada, debido al riesgo

de desestabilizacién de la emulsién lipidica por los cationes divalentes de la solucion. Sin
embargo, los lipidos pueden administrarse a través de una administracion en Y.

Eliminacion

Debe desecharse cualquier porcion de la solucién sin utilizar.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,

se realizara de acuerdo con la normativa local.
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