Navodilo za uporabo
SmofKabiven Peripheral Low Osmo emulzija za infundiranje

Pred zac¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke'
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra3anja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo
Kako uporabljati zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo je emulzija za infundiranje, ki jo boste v kri dobili s
kapalno (intravensko) infuzijo. Zdravilo vsebuje aminokisline (snovi, potrebne za nastajanje
beljakovin), glukozo (ogljikove hidrate), lipide (mascobe) in soli (elektrolite) v plasti¢ni vreci in se ga
sme dajati odraslim in otrokom, starim 2 leti in ve¢.

Zdravstveni delavec vam bo dal zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo, ¢e druge oblike
hranjenja za vas ne zadosScajo ali niso delovale.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Ne uporabljajte zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na u¢inkovine ali katero koli drugo sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6),

Ce ste alergi¢ni na ribe ali jajca,

Ce ste alergi¢ni na araside ali s0jo, tega zdravila ne smete uporabiti; zdravilo SmofKabiven

Peripheral Low Osmo vsebuje sojino olje,

¢e imate prevec lipidov v krvi (hiperlipidemijo),

¢e imate resno bolezen jeter,

¢e imate motnje v strjevanju krvi (koagulacijske motnje),

¢e ima vase telo teZave z uporabo aminokislin,

¢e imate resno bolezen ledvic brez moznosti dialize,

¢e ste v akutnem Soku,

¢e imate v krvi previsoko raven sladkorja (hiperglikemija) in to stanje ni obvladano,

¢e imate v krvi (serumu) visoko raven soli (elektrolitov), ki jih vsebuje zdravilo SmofKabiven
Peripheral Low Osmo,

- Ce imate tekocino v plju¢ih (akutni plju¢ni edem),

- e imate v telesu prevec tekocine (hiperhidracija),

- Ce imate nezdravljeno sréno popuscanje,

- Ce imate okvaro v sistemu strjevanja krvi (hemofagocitoti¢ni sindrom),

- Ce ste v kakSnem nestabilnem stanju, kot npr. po resni poSkodbi, neurejena sladkorna bolezen,
akutni sréni infarkt, mozganska kap, krvni strdek, metaboli¢na acidoza (motnja, ki povzro¢i
preveliko kislost krvi), resna okuzba (huda sepsa), koma ali v telesu nimate dovolj tekocine
(hipotoni¢na dehidracija),



- pri novorojenckih in otrocih, mlajSih od dveh let.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo se posvetujte z zdravnikom, ¢e
imate:

- tezave z ledvicami,

- sladkorno bolezen,

- pankreatitis (vnetje trebusdne slinavke),

- teZave z jetri,

- hipotiroidizem (tezave s $¢itnico),

- sepso (resno okuzbo).

Ce se vam med infundiranjem pojavijo povisana telesna temperatura, izpus¢aj, otekanje, tezave z
dihanjem, mrzlica, znojenje, slabost v Zelodcu ali bruhanje, morate to nemudoma povedati
zdravstvenemu delavcu; ti simptomi so lahko posledica alergijske reakcije ali pa tega, da ste dobili
prevec zdravila.

Zdravnik vam bo morda moral redno kontrolirati kri za ugotavljanje delovanja jeter in dolo¢itev
drugih vrednosti.

Otroci in mladostniki

Zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo ni namenjeno za uporabo pri novorojenckih ali otrocih,
mlajsih od 2 let. Zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo se sme dajati otrokom in
mladostnikom, starim od 2 do 18 let.

Druga zdravila in zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaéeli jemati katero koli
drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
preden vzamete to zdravilo.

Podatkov o uporabi zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo med nose¢nostjo ni. Nosec¢nice
smejo dobiti zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo le, ¢e zdravnik ugotovi, da je to nujno
potrebno. Uporaba zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo pride med noseénostjo v postev po
nasvetu zdravnika.

Podatkov o izpostavljenosti zdravila pri doje¢ih Zenskah ni.

Komponente in metaboliti parenteralne prehrane, kot je SmofKabiven Low Osmo Peripheral, se
izloGajo v materino mleko. Parenteralna prehrana lahko postane potrebna med obdobjem dojenja.
Zdravilo SmofKabiven Low Osmo Peripheral se lahko da doje¢im Zenskam le po zdravnikovem
razmisleku o morebitnih tveganjih in koristih.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ta podatek ni pomemben, ker se zdravilo uporablja v bolni3nici.

3. Kako uporabljati zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravnik bo doloc¢il odmerek za vas osebno glede na vaSo telesno maso in delovanje. Zdravilo
SmofKabiven Peripheral Low Osmo vam bo dal zdravstveni delavec.



Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo, kot bi smeli
Ni verjetno, da bi dobili preveé zdravila, ker vam bo SmofKabiven Peripheral Low Osmo dal
zdravstveni delavec.

4, MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov): rahlo povisana telesna temperatura, vnetje
povrhnjih perifernih ven na mestu injiciranja.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov): visoka raven doloc¢enih jetrnih spojin v krvi
(plazmi), pomanjkanje apetita, slabost v Zelodcu, bruhanje, mrzlica, omotica in glavobol.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov): nizek ali visok krvni tlak, teZzko dihanje,
hitro bitje srca (tahikardija), preobcutljivostne reakcije (ki lahko povzro¢ijo simptome, kot so otekanje,
povisana telesna temperatura, padec krvnega tlaka, izpuS¢aj na kozi, koprivke (dvignjeni pordeli
predeli), zardevanje, glavobol), obéutek vrocine ali mraza, bledica, rahla pomodrelost ustnic in koze
(zaradi premalo kisika v krvi), bole¢ina v vratu, hrbtu, kosteh, prsnem kosu in ledjih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila
in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco,
Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana, tel: +386 (0)8 2000 500, faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko poroc¢ate o nezelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v zunanjem ovoju. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
vre¢i in Skatli. Rok uporabnosti zdravila se izteGe na zadnji dan navedenega meseca.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo

Ucinkovine so g na 1000 ml
glukoza (kot monohidrat) 68
alanin 3,5
arginin 3,0
glicin 2,8
histidin 0,75
izolevcin 1,3
levcin 1,9
lizin (kot acetat) 1,7
metionin 11
fenilalanin 1,3

prolin 2,8
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serin 1,6

tavrin 0,25
treonin 1,1
triptofan 0,50
tirozin 0,10
valin 1,6
kalcijev Kklorid (kot dihidrat) 0,14
natrijev glicerilfosfat (hidratirani) 1,0
magnezijev sulfat (kot heptahidrat) 0,30
kalijev klorid 1,1
natrijev acetat (kot trihidrat) 0,85
cinkov sulfat (kot heptahidrat) 0,0032
precisceno sojino olje 11
nasiceni srednjeverizni trigliceridi 11
precisceno olivno olje 8,8
ribje olje, bogato z omega-3 mascobnimi kislinami 53

Druge sestavine zdravila (pomozZne snovi) so: glicerol, pre¢isceni jajéni fosfolipidi, vseracemni-a-
tokoferol, natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), natrijev oleat, ocetna kislina (za uravnavanje pH) in
voda za injekcije.

Izgled zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo in vsebina pakiranja
Raztopini glukoze in aminokislin sta bistri, brezbarvni ali rahlo rumeni ter brez delcev. Emulzija
lipidov je bela in homogena.

Velikosti pakiran;j:

1 x 850 ml, 5 x 850 ml

1 x 1400 ml, 4 x 1400 ml
1 x 1950 ml, 4 x 1950 ml
1 x 2500 ml, 3 x 2500 ml

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizicnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Proizvajalec: 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala, Svedska

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom: 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala, Svedska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija SmofKabiven Low Osmo peripher Emulsion zur Infusion

Belgija SmofKabiven Low Osmo Perifeer
Smofkabiven Low Osmo Périphérique
SmofKabiven Low Osmo Peripher
Bolgarija CmodKabusen Jloy Ocmo Iepudepan nHpy3noHHa eMyIIcHS

Hrvaska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Ciper SmofKabiven Low Osmo Peripheral



Ceska

SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Danska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Estonija SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Finska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Nem¢ija SmofKabiven Low Osmo peripher Emulsion zur Infusion
Gréija SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Madzarska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Islandija SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Irska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Latvija SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Litva SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Luksemburg SmofKabiven Low Osmo peripher Emulsion zur Infusion
Nizozemska SmofKabiven Low Osmo Perifeer

Norveska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Poljska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Portugalska

SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Romunija SmofKabiven Low Osmo Peripheral emulsie perfuzabila
Slovaska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Slovenija SmofKabiven Peripheral Low Osmo emulzija za infundiranje
Spanija SmofKabiven Low Osmo Periférico.

Svedska SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Velika Britanija SmofKabiven Low Osmo Peripheral

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 10. 10. 2018.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Opozorila in previdnostni ukrepi
Za preprecitev tveganja, ki ga prinaSa prehitro infundiranje, je priporoc¢ljivo uporabiti stalno, dobro
kontrolirano infuzijo, po moznosti z volumetri¢no ¢rpalko.

Med uporabo perifernih ven obstaja veéja nevarnost okuzbe. Za preprecitev okuzbe zlasti med
vstavitvijo katetra in ravnanjem z njim je zato treba upoStevati stroge varnostne ukrepe asepse.

Kontrolirati je treba vrednosti glukoze in elektrolitov v serumu, osmolarnost seruma ter ravnovesje
tekocin, Kislinsko-bazi¢no ravnovesje, rezultate jetrnih testov in encimskih testov.

Ob kakrdnem koli znaku ali simptomu anafilakti¢ne reakcije (npr. povisani telesni temperaturi,
drgetanju, izpus€aju ali dispneji) je treba infundiranje takoj prekiniti.



Zaradi mozZnosti psevdoaglutinacije se zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo ne sme
uporabljati v istem infuzijskem kompletu s krvjo.

Ce so za infundiranje uporabljene periferne vene, se lahko pojavi tromboflebitis. Mesto vstavitve
katetra je treba vsak dan pregledati glede lokalnih znakov tromboflebitisa.

Nacin uporabe
Za intravensko uporabo, infundiranje v periferno ali centralno veno.

Za zagotovitev popolne parenteralne prehrane je treba zdravilu SmofKabiven Peripheral Low Osmo
glede na bolnikove potrebe dodati elemente v sledovih, vitamine in morda tudi elektrolite (upoStevaje
elektrolite, ki jih Ze vsebuje zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo).

Odmerjanje
Odrasli

Odmerjanje:

Razpon odmerkov od 20 ml do 40 ml/kg telesne mase/dan zagotavlja od 0,08 g do 0,16 g duSika/kg
telesne mase/dan (kar ustreza od 0,5 g do 1, 0 g aminokislin/kg telesne mase/dan) in od 14 kcal do
29 kcal/kg telesne mase/dan celotne energije (od 12 kcal do 25 kcal/kg telesne mase/dan
nebeljakovinske energije).

Hitrost infundiranja:
Najvecja hitrost infundiranja glukoze je 0,25 g/kg telesne mase/uro, aminokislin 0,1 g/kg telesne
mase/uro in lipidov 0,15 g/kg telesne mase/uro.

Hitrost infundiranja ne sme preseci 3,7 ml/kg telesne mase/uro (kar ustreza 0,25 g aminokislin, 0,09 g
glukoze in 0,13 g lipidov/kg telesne mase/uro). Priporoceni ¢as infundiranja je od 12 do 24 ur.

Najvecji dnevni odmerek:
Najvedji dnevni odmerek je odvisen od bolnikovega klini¢nega stanja in se lahko celo iz dneva v dan
spreminja. Priporoceni najvecji dnevni odmerek je 40 ml/kg telesne mase/dan.

Pediatricna populacija
Otroci (2-11 let)

Odmerjanje:
Odmerke do 40 mi/kg telesne mase/dan je potrebno redno prilagajati potrebam pediatri¢nega bolnika,
ki se spreminjajo bolj kot pri odraslih bolnikih.

Hitrost infundiranja:

Priporocena najvedja hitrost infundiranja je 4,0 ml/kg telesne mase/uro (kar ustreza 0,10 g
aminokislin/kg/uro, 0,27 g glukoze/kg/uro in 0,14 g lipidov/kg/uro). Infundiranje pri priporo¢eni
najvedji hitrosti infundiranja ne sme trajati dlje kot 10 ur, razen v izjemnih primerih in pod skrbnim
nadzorom.

Priporoceno trajanje infundiranja je 12-24 ur.
Najvedji dnevni odmerek:

Najvecji dnevni odmerek je odvisen od bolnikovega klini¢nega stanja in se lahko celo iz dneva v dan
spreminja. Priporoceni najvecji dnevni odmerek je 40 ml/kg telesne mase/dan.



Miladostniki (12-18 let)

Pri mladostnikih se sme zdravilo SmofKabiven Peripheral Low Osmo uporabljati tako kot pri odraslih.

Varnostni ukrepi za odstranjevanje
Ne uporabite, ¢e je ovojnina poSkodovana.

Uporabite le, ¢e sta raztopini aminokislin in glukoze bistri in brezbarvni ali rahlo rumeni, emulzija
lipidov pa bela in homogena. Vsebino treh lo¢enih prekatov morate pred uporabo premesati, in sicer
pred morebitnim primeSanjem dodatkov skozi nastavek za dodatke.

Po odstranitvi zapor morate vreco veckrat obrniti, da nastane homogena meSanica, ki ne kaze nobenih

znakov lo¢evanja faz.

Samo za enkratno uporabo. Vso neuporabljeno raztopino, ki ostane po infundiranju, je treba zavreci.

Kompatibilnost

Na voljo so podatki o zdruZljivosti z zdravili, poimenovanimi z lastniSkimi imeni Dipeptiven,
Addaven, Vitalipid N Adult, Soluvit N (liofilizirani), Addifos in Glikofos v dolocenih koli¢inah ter z
generi¢nimi zdravili, ki vsebujejo natrij ali kalij v dolo¢enih koncentracijah. Pri pripravi natrijevih,
kalijevih ali fosfatnih dodatkov je potrebno upostevati koli¢ine elektrolitov, ki so Ze prisotne v vre¢i,
da bi zadovoljili klini¢ne potrebe bolnika. Podatki, ki prikazujejo dodatke k aktivirani vreci, so

prikazani v spodnji preglednici:

Volumen

SmofKabiven Low Osmo Peripheral

850 ml, 1400 ml, 1950 ml in 2500 ml

Dodatki

Dipeptiven 0 - 300 mi
Addaven 0-10ml
Soluvit N (liofilizirani) 0-1vial
Vitalipid N Adult 0-10ml
Razpon elektrolitov*
natrij < 150 mmol/l
kalij < 150 mmol/Il
fosfat (Addiifos or Glikofos) <15 mmol/I

* Vklju¢no s koli¢inami prisotnimi v vreéi

Opomba: Preglednica je namenjena prikazu zdruzljivosti. Ni smernica za odmerjanje.

Dodatki morajo biti dodani asepti¢no.

Rok uporabnosti po me3anju

Kemicna in fizikalna stabilnost med uporabo premesane triprekatne vrece sta dokazani za 36 ur pri
temperaturi 25 °C. Z mikrobiologkega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce ni uporabljeno
takoj, sta ¢as shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika; ¢as obi¢ajno
ne sme presegati 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.

Rok uporabnosti po meSanju z dodatki

Z mikrobiolokega stalii¢a je treba zdravilo uporabiti takoj po primesanju dodatkov. Ce ni uporabljeno
takoj, sta ¢as shranjevanja med uporabo in pogoji pred uporabo odgovornost uporabnika. Cas
shranjevanja obi¢ajno ne sme preseci 24 ur pri temperaturi od 2 °C do 8 °C.




Navodilo za uporabo zdravila SmofKabiven Peripheral Low Osmo emulzija za infundiranje

Vreca
850 ml, 1400 ml, 1950 ml, 2500 ml
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. zarezi na zunanjem ovoju

. 10¢aj

. luknja za obeSanje vrece

. odstranljivi zapori

. slepi nastavek (uporablja se le med izdelavo)
. nastavek za dodatke

. infuzijski nastavek

. adsorbens kisika

. Odstranitev zunanjega ovoja

A

Za odstranitev zunanjega ovoja drzite vreco vodoravno in odtrgajte od zareze blizu nastavkov
vzdolZ zgornjega roba (A).

Potem preprosto pretrgajte dolgo stran, snemite zunanji ovoj in ga zavrzite, skupaj z adsorbensom
kisika (B).



2. MeSanje

e Polozite vre¢o na ravno povrsino.

e Vredo tesno zvijte od rocaja proti nastavkom, najprej z desno roko, potem pa stalno pritiskajte z
levo roko, dokler se navpicni zapori ne raztrgata. Navpicni odstranljivi zapori se odpreta zaradi
tlaka tekocine. Odstranljivi zapori lahko odprete tudi pred odstranitvijo zunanjega ovoja.

Opomba: Tekocini se zlahka zmeSata, ¢eprav ostane vodoravna zapora zaprta.

e ZmeSajte vsebino treh prekatov tako, da vreco trikrat obrnete, dokler sestavine niso dobro
premesane.



3. Dokoncanje priprave

e Polozite vrec¢o na ravno povrsino. Tik pred vbrizganjem dodatkov z belega nastavka za dodatke
odtrgajte zas$¢itno zastavico s puscico (A).

Opomba: Membrana nastavka za dodatke je sterilna.

¢ Primite osnovni del nastavka za dodatke. Zabodite iglo in skozi osrednji del mesta za injiciranje
vbrizgajte dodatke (ki morajo biti zdruZljivi) (B).

e Po vsakem dodajanju dobro premesajte tako, da vreco trikrat obrnete. Uporabite brizge z iglami
Stevilka (gauge) 18-23, dolgimi najve¢ 40 mm.

Tik pred namestitvijo infuzijskega kompleta z modrega infuzijskega nastavka odtrgajte zasc¢itno

zastavico s puscico (A).

Opomba: Membrana infuzijskega nastavka je sterilna.

o Uporabite infuzijski komplet brez dotoka zraka ali zaprite odprtino za vstop zraka na kompletu z
dotokom zraka.

e Primite osnovni del infuzijskega nastavka.

¢ Potisnite konico skozi infuzijski nastavek. Konica mora biti zabodena do konca, da bo zanesljivo
namescena.

Opomba: Notranji del infuzijskega nastavka je sterilen.



4. Obesanje vrece
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e Obesite vreco skozi luknjo pod roc¢ajem.
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