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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SmofKabiven Nutribase
infizna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

SmofKabiven Nutribase je dostupny ako trojkomorovy vak. Kazdy vak obsahuje nasledujice
¢iastkové objemy v zdvislosti od Styroch velkosti balenia.

1026 ml 1539ml 2052ml 2565ml nal000ml
10 % roztok aminokyselin 348ml  522ml 696 ml 870 ml 339 ml
s elektrolytmi
19 % glukdza 478ml  717ml 956 ml 1195ml 466 ml
20 % lipidova emulzia 200ml  300ml 400 ml 500 ml 195 ml
To zodpoveda nasledovnym celkovym zlozeniam:
Liediva 1026 ml| 1539ml| 2052ml| 2565ml|nal000ml
Alanin 49 ¢ 73¢g 9,7¢g 122 ¢ 4,7¢g
Arginin 42 ¢ 63¢g 84¢g 104 g 4,1¢g
Glycin 38¢g 57¢g 7,7¢g 9,6 g 37¢g
Histidin 10g 1,6 g 2,1g 2,6¢g 10g
Izoleucin 1,7¢ 2,6 g 35¢g 44 ¢ 1,7¢g
Leucin 26¢g 39¢g 52¢g 6,4¢g 25g
Lyzin (vo forme acetatu) 23¢g 34¢g 4,6 g 57¢g 22¢g
Metionin 1,5¢g 22¢g 30g 37¢g 1,5¢g
Fenylalanin 18¢g 2,7¢g 35¢g 44 ¢ 1,7¢g
Prolin 39¢g 58¢g 78 g 9.7¢g 38¢g
Serin 23g 34¢g 45¢g 57¢g 22¢g
Taurin 0,35¢g 0,52 ¢g 0,70 g 0,87 g 0,34 g
Treonin 15¢g 23¢g 31g 38¢g 15¢g
Tryptofan 0,70 g 1,0g l4g 1,7¢g 0,68 g
Tyrozin 0,14 ¢ 021¢g 0,28 g 0,35¢g 0,14 ¢
Valin 22¢g 32¢g 43¢ 54¢g 2,1g
Dihydrat chloridu vapenatého
zodpovedad
chloridu vapenatému 0,19¢ 0,29 ¢ 0,39 ¢ 0,49 g 0,19¢g
Sodna sol’ glycerolfosfatu (vo
forme hydratu)
zodpovedad
sodnej soli glycerolfosfatu 1,5¢g 22¢g 29¢ 3,6¢g 14¢g
Heptahydrat siranu
hore¢natého
zodpovedad
siranu hore¢natému 0,42 ¢ 0,63 g 0,84 g 10g 041 g
Chlorid draselny 1,6 g 23¢g 31g 39¢g 1,5g
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Trihydrat octanu sodného
zodpovedad
octanu sodnému 12g¢g 1.8¢g 24¢ 29¢g ILlg

Heptahydrat siranu
zinocnatého
zodpovedad

siranu zino¢natému 0,0045 g 0,0067 g 0,0090 g 0,0112 g 0,0044 g

Monohydrat glukozy
zodpovedad
glukdze 91¢g 136 g 182 g 227 ¢g 89 g

Rafinovany sdjovy olej 12 ¢g 18 g 24 ¢ 30g 12¢g

Triacylglyceroly so stredne
dlhym retazcom 12¢g 18 ¢ 24 ¢ 30g 12¢g

Rafinovany olivovy olej 10g 15¢ 20¢g 25¢g 9.8 g

Rybi olej, bohaty na omega-3
kyseliny 6,0¢g 9,0¢g 12¢g 15¢g 59¢g

Co zodpoveda

Aminokyseliny 348 ¢ 523¢g 69,7 g 87,1 ¢g 339¢g
Dusik 557¢g 8,36 g 11,1 g 139¢g 543 ¢
Elektrolyty
- sodik 28 mmol 42 mmol 56 mmol 70 mmol 27 mmol
- draslik 21 mmol 31 mmol 42 mmol 52 mmol 20 mmol
- hor¢ik 3,5 mmol 5,2 mmol 7,0 mmol 8,7 mmol 3,4 mmol
- vapnik 1,8 mmol 2,6 mmol 3,5 mmol 4,4 mmol 1,7 mmol
- fosfat! 9,8 mmol 15 mmol 20 mmol 24 mmol 9,5 mmol
- zinok 0,028 mmol | 0,042 mmol| 0,056 mmol | 0,070 mmol | 0,027 mmol
- siran 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol 8,8 mmol 3,4 mmol
- chlorid 24 mmol 37 mmol 49 mmol 61 mmol 24 mmol
- octan 73 mmol 109 mmol 145 mmol 182 mmol 71 mmol
Sacharidy
- glukéza (bezvoda) 90,8 g 136 g 182 ¢ 227 g 88,5¢g
Lipidy 40,0 g 60,0 g 80,0 g 100 g 390¢g
Obsah energie
- celkovy (priblizne) 904 kcal | 1356 kcal| 1808kcal| 2261 kcal 881 kcal
3,78 MJ 5,67 MJ 7,56 MJ 9,46 MJ 3,69 MJ
- nebielkovinovy 765 kcal| 1147 kcal| 1530kcal| 1912 kcal 746 kcal
(priblizne) 3,20 MJ 4,80 MJ 6,40 MJ 8,00 MJ 3,12MJ

! Prispevok z lipidovej emulzie a z roztoku aminokyselin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infazna emulzia.

Roztok glukoézy a roztok aminokyselin su Cire a bezfarebné az svetlozlté a neobsahuju Ziadne Castice.
Lipidové emulzia je biela a homogénna.

Osmolalita: priblizne 1 189 mosmol/kg vody
Osmolarita:  priblizne 1 007 mosmol/l
pH (po zmieSani): priblizne 5,6
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Parenteralna vyziva dospelych a deti vo veku od 2 rokov, u ktorych peroralna alebo enterdlna vyziva
nie je mozna, je nedostatocna alebo kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Po zmieSani troch komor vznikne biela emulzia.

Podrla schopnosti pacienta odburavat’ lipidy a metabolizovat’ dusik a glukézu a podl'a nutri¢nych
poziadaviek sa ma urc¢it’ davkovanie a rychlost’ podavania infazie, pozri Cast’ 4.4.

Davka sa ma urcit’ individualne podla klinického stavu pacienta, telesnej hmotnosti, nutricnych
a energetickych poziadaviek a taktiez prispdsobit’ davkovanie podl'a dodato¢ného
peroralneho/enteralneho prijmu.

Potreba dusika na udrzanie dostatocného mnozstva bielkovin v tele zavisi od stavu pacienta (napr.
nutri¢ny stav a stupen katabolického stresu alebo anabolizmus).

Dospeli

Pri normalnom nutri¢nom stave alebo miernom katabolickom strese je potreba 0,10 — 0,15 g dusika/kg
telesnej hmotnosti/den (0,6 — 0,9 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den). U pacientov so stredne
zavaznym az zavaznym metabolickym stresom, s malnutriciou alebo bez nej, sa potreba pohybuje

v rozmedzi 0,15 — 0,25 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den (0,9 — 1,6 g aminokyselin/kg telesnej
hmotnosti/den). V niektorych mimoriadnych pripadoch (napr. popaleniny alebo vyrazny anabolizmus)
mobze byt’ potreba dusika este vyssia.

Davkovanie:

Rozsah davkovania 18 — 40 ml SmofKabivenu Nutribase/kg telesnej hmotnosti/dent zodpoveda 0,10 —
0,22 g dusika/kg telesnej hmotnosti/deni (0,6 — 1,4 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/deti) a 16 —
35 kcal/kg telesnej hmotnosti/den celkovej energie (13 — 30 kcal/kg telesnej hmotnosti/den

nebielkovinovej energie). To pokryva potrebu vacsiny pacientov. U obéznych pacientov ma davka

vychadzat’ z odhadovanej idedlnej hmotnosti.

Rychlost’ podavania infazie:
Maximalna rychlost’ podavania infuzie je pre glukézu 0,25 g/kg telesnej hmotnosti/h, pre
aminokyseliny 0,1 g/kg telesnej hmotnosti/h a pre lipidy 0,15 g/kg telesnej hmotnosti/h.

Rychlost’ podavania infizie nema prekrocit’ 2,8 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda 0,25 g
glukozy, 0,09 g aminokyselin a 0,11 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/h). Odporacana doba podavania
infuzie je 6,5 — 24 hodin.

Maximalna denna davka:

Maximalna denna davka zavisi od klinického stavu pacienta a moZe sa menit’ zo dia na den.
Odporucana maximalna denna davka je 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den.

Odportacana maximalna denné davka 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den poskytuje 0,22 g dusika/kg
telesnej hmotnosti/den (Co zodpoveda 1,4 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den), 3,5 g glukozy/kg
telesnej hmotnosti/den, 1,6 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/den a celkovy obsah energie 35 kcal/kg
telesnej hmotnosti/den (¢o zodpoveda 30 kcal/kg telesnej hmotnosti/den nebielkovinovej energie).
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Pediatricka populacia
Deti (2 — 11 rokov)

Dévkovanie:
Dévka az do 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den sa ma pravidelne prispdsobovat’ potrebam pediatrickych
pacientov, ked’Ze ich potreby sa liSia viac ako u dospelych.

Rychlost’ podévania infazie:
Rychlost’ podavania infizie nema presiahnut’ 3,4 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda 0,30 g
glukozy, 0,12 g aminokyselin a 0,13 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/h).

Odporucana doba podévania inftzie je 5 — 24 hodin. Pri odporacanej maximalnej rychlosti podavania
infuzie neprekracujte dobu podavania infuzie na viac ako 11 hodin a 45 minut, okrem vynimo¢nych
pripadov, kedy sa v§ak vyzaduje dokladné monitorovanie pacienta.

Maximalna denna davka:

Maximalna denna davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dna na den.
Odporucand maximalna denna davka je 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den.

Odporacana maximalna denna davka 40 ml/kg telesnej hmotnosti/den poskytuje 0,22 g dusika/kg
telesnej hmotnosti/den (o zodpoveda 1,4 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den), 3,5 g glukézy/kg
telesnej hmotnosti/den, 1,6 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/deni a celkovy obsah energie 35 kcal/kg
telesnej hmotnosti/den (¢o zodpoveda 30 kcal/kg telesnej hmotnosti/den nebielkovinovej energie).

Dospievajuci (12 — 18 rokov)
U dospievajucich sa moéze SmofKabiven Nutribase podavat’ tak, ako u dospelych.

Sposob podavania
Intravendzne podanie, infizia do centralnej Zily.

Pre pacientov so stredne zvysenou alebo bazalnou nutri¢nou potrebou st dostupné Styri vel'kosti
balenia SmofKabivenu Nutribase. Na poskytnutie celkovej parenteralnej vyzivy sa maji podla potreby
pacienta pridat’ stopové prvky, vitaminy a pripadne aj elektrolyty (pricom treba vziat' do tivahy
elektrolyty uz obsiahnuté v SmofKabivene Nutribase). ZmieSavanie vo vaku SmofKabivenu Nutribase
sa ma vykonavat’ iba v pripadoch s preukdzanou kompatibilitou, pozri Cast’ 6.6.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na rybie, vajecné, sdjové alebo arasidové bielkoviny, alebo na ktorékol'vek
z lieCiv alebo pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- zavazna hyperlipidémia,

- zavazna insuficiencia pecene,

- zavazné poruchy zrazanlivosti krvi,

- vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin,

- zavazna renalna insuficiencia bez moznosti hemofiltracie alebo dialyzy,

- akutny Sok,

- nekontrolovana hyperglykémia,

- patologicky zvySené sérové hladiny ktoréhokol'vek z obsiahnutych elektrolytov,

- vSeobecné kontraindikacie infuznej lieCby: akiitny plicny edém, hyperhydratacia
a dekompenzovana insuficiencia srdca,

- hemofagocytovy syndrom,

- nestabilizované stavy (napr. zavazné posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes mellitus,
akutny infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda, embélia, metabolickd acidoza, zdvazna
sepsa, hypotonicka dehydratacia a hyperosmolarna koma),

4
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- novorodenci a deti do 2 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Schopnost’ odburavat’ lipidy je individuélna, a preto sa ma monitorovat’ podl'a pokynov lekara.
Obvykle sa to robi kontrolovanim hladin triacylglycerolov. Sérové koncentracia triacylglycerolov
nema prekrocit’ 4 mmol/l pocas podavania infizie. Predavkovanie moze viest’ k vzniku syndromu
pretazenia tukmi, pozri ¢ast’ 4.8.

SmofKabiven Nutribase sa ma podavat s opatrnost'ou v pripade poruchy metabolizmu lipidov, ktora
sa moze vyskytovat’ u pacientov s renalnym zlyhanim, diabetes mellitus, pankreatitidou, poruchou
funkcie pecene, hypotyredzou a sepsou.

Tento liek obsahuje so6jovy olej, rybi olej a vajecné fosfolipidy, ktoré mézu zriedkavo vyvolat
alergické reakcie. Skrizend alergicka reakcia sa pozorovala v pripade soje a arasidov.

Odporuca sa pouzivat’ kontinualnu a I'ahko regulovatel'nu infuziu, podl'a moznosti aj pouzitim
volumetrickej pumpy, aby sa predislo rizikdm spojenym s prili§ rychlym infuznym podanim.

Pred zacatim podavania infiizie sa musia upravit’ poruchy elektrolytovej rovnovahy a rovnovahy
tekutin (napr. abnormalne vysoké alebo nizke hladiny elektrolytov v sére).

SmofKabiven Nutribase sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom so sklonom k retencii elektrolytov.
Na zaciatku podavania akejkol'vek intravenoznej infuzie sa vyzaduje Specifické sledovanie klinického
stavu pacienta. Pri vyskyte akychkol'vek abnormalnych prejavov sa musi podavanie infuzie zastavit’.

Kedze pouzitie akejkol'vek centralnej zily predstavuje zvySené riziko infekcie, pri zavadzani katétra
a manipulacii s nim sa musia dodrzat’ prisne aseptické opatrenia, aby sa predi§lo kontaminacii.

Ma sa sledovat’ glukoza v sére, elektrolyty a osmolarita, ako aj rovnovaha tekutin, acidobazicka
rovnovaha a vySetrenia pe¢enovych enzymov.

Pri dlhodobom podévani lipidov sa ma kontrolovat’ krvny obraz a zrazanlivost krvi.

U pacientov s renalnou insuficienciou sa ma starostlivo kontrolovat’ prisun fosfatov a draslika, aby sa
predislo vzniku hyperfosfatémie a hyperkaliémie.

Mnozstvo jednotlivych elektrolytov, ktoré sa budi pridavat’, zavisi od klinického stavu pacienta
a Castého sledovania sérovych hladin.

Parenteralna vyziva sa ma podavat’ s opatrnost’ou pri laktatovej acidoze, nedostatocnom okyslicovani
buniek a zvySenej osmolarite séra.

Akykol'vek prejav alebo priznak anafylaktickej reakcie (ako st horucka, triaska, vyrazka alebo
dychavic¢nost)) vyzaduje okamzité preruSenie infazie.

Obsah lipidov v SmofKabivene Nutribase méze interferovat’ s niektorymi laboratornymi vysetreniami
(napr. bilirubin, laktat dehydrogenaza, saturacia kyslikom, hemoglobin), ak je vzorka krvi odobrata
skor, ako su lipidy dostato¢ne eliminované z krvného rieciska. U va¢Siny pacientov sa lipidy
odburavaju po 5 — 6 hodinach bez podéavania lipidov.

Intravendzna inflzia aminokyselin je sprevadzana zvys$enou exkréciou stopovych prvkov mocom,
obzvlast medi a zinku. M4 sa to vziat’ do tivahy pri davkovani stopovych prvkov, obzvlast pocas
dlhodobého podavania intravendznej vyzivy. Ma sa zvazit mnozstvo zinku obsiahnuté

v SmofKabivene Nutribase.
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U pacientov s malnutriciou méze zacatie parenteralnej vyzivy vyvolat’ presun tekutin vytstujici do
pl'icneho edému a kongestivneho zlyhavania srdca, ako aj k poklesu sérovych koncentracii draslika,
fosforu, horcika a vitaminov rozpustnych vo vode. K tymto zmendm méze dojst’ v priebehu 24 az 48
hodin, preto sa v tejto skupine pacientov odportica opatrné a pomalé zavadzanie parenteralnej vyzivy
za suCasného prisneho sledovania a ndlezitej Gpravy tekutin, elektrolytov, stopovych prvkov

a vitaminov.

SmofKabiven Nutribase sa nema podavat’ subezne s krvou tou istou infiznou stupravou z dovodu
rizika pseudoaglutinacie.

U pacientov s hyperglykémiou méze byt’ potrebné podavanie exogénneho inzulinu.

SmofKabiven Nutribase ma komplexné zlozenie, preto sa dorazne odporiaca nepridavat’ d’alSie roztoky
bez overenej kompatibility (pozri Cast’ 6.2).

Pediatrickd populacia

Z dovodu zlozenia roztoku aminokyselin v SmofKabivene Nutribase nie je lick vhodny na pouzitie
u novorodencov alebo deti do 2 rokov. Nie su ziadne klinické skusenosti s pouzitim SmofKabivenu
Nutribase u deti a dospievajucich (vo veku 2 az 18 rokov).

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektor¢ lieky, ako je inzulin, mozu interferovat’ s lipdzovym systémom tela. Zda sa vSak, Ze tento
druh interakcie ma len obmedzeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach spdsobuje prechodné uvol'fiovanie lipoproteinovej lipazy do
obehu. To méze viest’ najprv k zvySenej lipolyze v plazme, po ktorej nasleduje prechodné zniZenie
klirensu triacylglycerolov.

So6jovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K;. Koncentracia v SmofKabivene Nutribase je vSak taka
nizka, Ze sa neoCakava vyznamné ovplyvnenie procesu koagulacie u pacientov lie¢enych
kumarinovymi derivatmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne udaje o tehotnych Zenach vystavenych u¢inku SmofKabivenu Nutribase.
Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Pocas gravidity
mdze byt parenteralna vyziva nevyhnutni. SmofKabiven Nutribase sa ma podavat’ tehotnym Zenam
len po starostlivom zvazeni.

Dojcenie
K dispozicii nie st Ziadne udaje o dojciacich Zenach vystavenych G¢inku SmofKabivenu Nutribase.
Zlozky a metabolity parenteralnej vyzivy, ako je SmofKabiven Nutribase, sa vylu¢uju do I'udského

mlieka. Pocas dojéenia moze byt parenteralna vyziva nevyhnutna. SmofKabiven Nutribase sa ma
podavat’ doj¢iacim Zendm len po starostlivom zvazeni moznych rizik a prinosov.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.
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4.8 Neziaduce ucinky

Casté
>1/100 az < 1/10

Menej casté
>1/1 000 az < 1/100

Zriedkave
>1/10 000 az < 1/1 000

Poruchy srdca tachykardia
a srdcovej cinnosti
Poruchy dychacej dyspnoe

sustavy, hrudnika
a mediastina

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

strata chuti do jedla,
nauzea, vracanie

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

zvySené plazmatické
hladiny peceniovych
enzymov

Poruchy ciev

hypotenzia, hypertenzia

Celkoveé poruchy
a reakcie v mieste
podania

mierne zvysenie telesnej
teploty

zimnica, zavrat, bolest’
hlavy

hypersenzitivne reakcie
(napr. anafylaktické
alebo anafylaktoidné
reakcie, kozna vyrazka,
urtikaria, sCervenanie,
bolest’ hlavy), pocit
tepla alebo chladu,
bledost’, cyanoza,
bolest’ krku, chrbta,
kosti, na hrudi

a v bedrach

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich ti€¢inkov sa ma infiizia SmofKabivenu Nutribase prerusit’ alebo, ak je to
nevyhnutné, pokracovat’ v infuzii so znizenou davkou.

Syndrom pretazenia tukmi

Narusena schopnost’ odbtravat’ triacylglyceroly méze viest’ k syndromu pret'azenia tukmi, ktory moéze
byt sposobeny predavkovanim. Musia sa sledovat’ mozné prejavy metabolického pretazenia. Pri¢ina
mobze byt’ geneticka (individualne rozdielny metabolizmus) alebo metabolizmus lipidov méze byt
ovplyvneny prebiehajicim alebo predchadzajucim ochorenim. Tento syndrom sa moze vyskytnut’ tiez
pri zavaznej hypertriacylglycerolémii, dokonca aj pri odportiicanej rychlosti podavania infuzie

a v suvislosti s nahlou zmenou klinického stavu pacienta, ako je porucha funkcie obliciek alebo
infekcia. Syndrém pretazenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, horackou, infiltraciou
lipidov, hepatomegaliou s ikterom alebo bez neho, splenomegaliou, anémiou, leukopéniou,
trombocytopéniou, poruchou koagulacie, hemolyzou a retikulocyt6zou, abnormalnymi vysledkami
funkénych vysetreni peCene a kdémou. Priznaky su zvyc€ajne reverzibilné po ukonceni podéavania
lipidovej emulzie.

Nadmerna infiizia aminokyselin

Tak ako iné roztoky aminokyselin, aj aminokyseliny obsiahnuté v SmofKabivene Nutribase mozu
sposobit’ neziaduce G¢inky, ak sa prekroci odporucana rychlost’ podavania infzie. Tieto u¢inky su
nauzea, vracanie, triaSka a potenie. Infizia aminokyselin moze tiez spdsobit’ zvysSenie telesnej teploty.
Pri poruche funkcie obli¢iek sa moézu vyskytnit’ zvysené hladiny metabolitov obsahujucich dusik
(napr. kreatinin, mocovina).

Nadmerna infuzia glukozy
Pri prekroceni kapacity klirensu glukézy méze vzniknit’ hyperglykémia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pozri Cast’ 4.8 ,,Syndrom pretazenia tukmi®, ,,Nadmerna infzia aminokyselin® a ,,Nadmerna infizia
glukozy“.

Ak sa objavia priznaky predavkovania lipidmi alebo aminokyselinami, infizia sa ma spomalit’ alebo
prerusit’. Neexistuje ziadne Specifické antidotum pri predavkovani. V pripade predavkovania je
potrebné zahajit’ vSeobecné podporné opatrenia s osobitnym dérazom na dychaci a kardiovaskularny
systém. Mdze byt nevyhnutna starostliva biochemickd kontrola a vhodna liec¢ba Specifickych
abnormalit.

Pri vyskyte hyperglykémie sa ma liecit’ bud’ podavanim vhodného inzulinu a/alebo upravou rychlosti
podavania infazie v zavislosti od klinického stavu.

Predavkovanie moze tiez sposobit’ pretazenie tekutinami, poruchu rovnovahy elektrolytov
a hyperosmolalitu.

V niektorych zriedkavych zdvaznych pripadoch sa ma zvazit’ hemodialyza, hemofiltracia alebo
hemodiafiltracia.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu.
ATC kod: BOSBAI10

Lipidova emulzia

Lipidova emulzia v SmofKabivene Nutribase sa sklada zo SMOFlipidu a velkost’ Castic a biologické
vlastnosti ma podobné s endogénnymi chylomikrénmi. Zlozky SMOFlipidu, s6jovy olej,
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, olivovy a rybi olej maju, okrem ich energetickej zlozky,
vlastné farmakodynamické vlastnosti.

Sojovy olej mé vysoky obsah esencidlnych mastnych kyselin. Najvys$siu koncentraciu ma omega-6-
mastna kyselina, kyselina linolova (priblizne 55 — 60 %). Alfa-linolénova kyselina, omega-3-mastna
kyselina tvori asi 8 %. Tato ¢ast’ SmofKabivenu Nutribase poskytuje nevyhnutné mnozstvo
esencialnych mastnych kyselin.

Mastné kyseliny so stredne dlhym ret'azcom sa rychlo oxiduju a poskytuja telu okamzite dostupnii
energiu.

Olivovy olej poskytuje predovsetkym energiu vo forme mono-nenasytenych mastnych kyselin, ktoré
st menej nachylné na peroxidaciu ako zodpovedajice mnozstvo poly-nenasytenych mastnych kyselin.

Rybi olej sa vyznacuje vysokym obsahom eikozapentaénovej kyseliny (eicosapentaenoic acid, EPA)
a dokozahexaénovej kyseliny (docosahexaenoic acid, DHA). DHA je dblezitou Strukturalnou zlozkou
bunkovych membran, kym EPA je prekurzorom eikozanoidov, ako st prostaglandiny, tromboxany

a leukotriény.

Uskutocnili sa dve $tadie v ramci poskytovania domacej parenteralnej vyzivy u pacientov, ktori boli
na dlhodobej nutri¢nej parenteralnej podpore. Primarnym ciel'om oboch §tudii bolo preukazanie

bezpecnosti. Preukazanie ti€innosti bolo sekundarnym ciel'om jednej zo $tudii, ktora sa uskutocnila
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u pediatrickych pacientov. Tato Stidia bola rozdelena do skupin podla veku (1 mesiac az < 2 roky

a 2 — 11 rokov). Obe §tudie preukazali, ze SMOFlipid ma rovnaky bezpe¢nostny profil ako
porovnavany liek (Intralipid 20 %). Uéinnost’ v §tadii s pediatrickymi pacientmi sa hodnotila podl'a
prirastku na hmotnosti, vysky, indexu telesnej hmotnosti (body mass index, BMI), prealbuminu

a podrl'a hladiny proteinov viazucich retinol a podl'a profilu mastnych kyselin. Nepozoroval sa ziadny
rozdiel medzi skupinami v sledovanych parametroch okrem profilu mastnych kyselin po 4 tyzdiioch
lieCby. Profil mastnych kyselin u pacientov lie¢enych SMOFlipidom vykazoval zvySenie omega-3-
mastnych kyselin v lipoproteinoch plazmy a vo fosfolipidoch Cervenych krviniek a teda odrazal
zlozenie podanej lipidovej emulzie.

Aminokyseliny a elektrolyty

Aminokyseliny, zlozky bielkovin v beznej strave, sa vyuZzivaju na tkanivovl proteosyntézu a ich
nadbytok sa vyuZiva vo velkom mnoZstve metabolickych ciest. Studie preukazali termogénny G&inok
infuzie aminokyselin.

Glukoza
Gluko6za nema ziadne farmakodynamické u¢inky okrem toho, Ze pomaha udrziavat’ alebo obnovovat’
normalny nutri¢ny stav.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Lipidova emulzia

Jednotlivé triacylglyceroly v SMOFlipide maji r6zne rychlosti klirensu, ale SMOFlipid ako zmes je
eliminovany rychlejsie ako triacylglyceroly s dlhym retazcom (long chain triglycerides, LCT). Zo
vSetkych zloziek ma najpomalsi klirens olivovy olej (o nieco pomalsi ako LCT) a najrychlejsi maju
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom (medium chain triglycerides, MCT). Rybi olej v zmesi
s LCT ma rovnaku rychlost klirensu ako samotné LCT.

Aminokyseliny a elektrolyty

Zakladné farmakokinetické vlastnosti aminokyselin a elektrolytov podavanych infiziou st v podstate
rovnaké ako vlastnosti aminokyselin a elektrolytov prijimanych v beznej strave. Aminokyseliny

z bielkovin v strave vSak vstupuju najskor do portalneho rieciska a az néasledne do systémove;j
cirkulacie, zatial’ Co intraven6zne podané aminokyseliny vstupuji priamo do systémového obehu.

Glukoza
Farmakokinetické vlastnosti gluk6ézy podanej infuziou st v podstate rovnaké ako vlastnosti glukozy
prijatej beznou stravou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické $tadie bezpecnosti SmofKabivenu Nutribase alebo Aminovenu sa neuskutoc¢nili.
Predklinické udaje pre SMOFlipid, ako aj pre porovnatel'né roztoky aminokyselin a glukézy roznych
koncentracii a sodnt1 sol’ glycerolfosfatu ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii
bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity vSak neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi.

Nepozorovali sa ziadne teratogénne G¢inky, ani iné embryotoxické poskodenia u kralikov v suvislosti
s roztokmi aminokyselin a ich vyskyt sa nepredpoklada ani v stvislosti s lipidovymi emulziami a so
sodnou solou glycerolfosfatu pri podavani odporuc¢anych dévok v substitucnej terapii. Nepredpoklada
sa, ze nutricné lieky (roztoky aminokyselin, lipidové emulzie a sodna sol’ glycerolfosfatu) pouzivané
pri substitu¢nej liecbe vo fyziologickych hladinach budi embryotoxické, teratogénne alebo budi mat’
vplyv na reprodukciu alebo plodnost’.

V studii lokalnej tolerancie na kralikoch so SMOFlipidom sa zistil mierny, prechodny zapal po
intraarterialnom, paravenéznom alebo subkutdnnom podani. Po intramuskularnom podani sa
pozoroval u niektorych zvierat stredne zavazny prechodny zapal a nekrdza tkaniva. Pri testovani na
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morcatach (maximalizacny test) vyvolal rybi olej stredne zavaznu koznt senzibilizaciu. Systémovym
testom antigenity sa nezistili dokazy o anafylaktickom potenciali rybieho oleja.

Liek SmofKabiven Nutribase je svojim kvalitativnym zloZenim vel'mi podobny lieku SmofKabiven
(rovnaky roztok aminokyselin, rovnaka emulzia lipidov a niz§ie mnozstvo glukozy). Intravendzna
infuzia SmofKabivenu (uréeny spdsob podavania SmofKabivenu aj SmofKabivenu Nutribase), ako aj
intraarterialne, intramuskularne, paravenozne a subkutanne injekcie u kralikov neodhalili ziadne
zmeny suvisiace s lie¢ivom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

purifikované vaje¢né fosfolipidy
all-rac-a-tokoferol

hydroxid sodny (na upravu pH)

oleat sodny

ladova kyselina octova (na upravu pH)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

SmofKabiven Nutribase sa méze miesat iba s lieckmi, pre ktoré su dostupné tidaje o kompatibilite,
pozri Cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti lieku v pévodnom obale
2 roky

Cas pouzitelnosti po zmiesani

Chemicka a fyzikalna stabilita po zmieSani troch komoér vaku bola preukazana pocas 36 hodin pri
25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas

a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a za normalnych okolnosti
nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C.

Cas pouzitelnosti po zmiesani s kompatibilnymi liekmi
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Uchovavajte vo
vonkajSom vaku.

Cas pouzitelnosti po zmiesani: pozri &ast 6.3.
Cas pouzitelnosti po zmieSani s kompatibilnymi liekmi: pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Balenie pozostava z vntitorného viackomorového vaku a vonkajsieho vaku. Vnatorny vak je rozdeleny
do troch komér pomocou rozpojovacich spojov, ktoré sa daji pretrhnit’. Medzi vnutornym vakom

a vonkajS$im vakom je vloZeny absorbér kyslika. Vnutorny vak je vyrobeny z viacvrstvového
polymérového filmu Biofine.
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Vnutorny vak z filmu Biofine, ktory pozostava z poly(propylén-ko-etylénu), syntetickej gumy
poly[styrén-blok-(butylén-ko-etylén)] (SEBS) a syntetickej gumy poly(styrén-blok-izoprén) (SIS).
Infazny port a porty pre aditiva st vyrobené z polypropylénu a syntetickej gumy poly[styrén-blok-
(butylén-ko-etylén)] (SEBS) a st vybavené zatkami zo syntetického polyizoprénu (neobsahuju latex).
Slepy port, ktory sa pouziva len pocas vyroby, je vyrobeny z polypropylénu so zatkou zo syntetického
polyizoprénu (neobsahuje latex).

Velkosti balenia:

1x1026ml,4x1026 ml
1x1539ml,4x1539ml
1x2052ml,4x2052ml
1x2565ml,3x2565ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Pouzite len v pripade, ak st roztoky aminokyselin a glukdzy cCire
a bezfarebné alebo svetlozlté a lipidova emulzia je biela a homogénna. Pred pouzitim a pred pridanim
akychkol'vek aditiv cez port pre aditiva sa musi obsah troch oddelenych komor premiesat’.

Po pretrhnuti rozpojovacich spojov sa ma vak trikrat prevratit’, aby vznikla biela homogénna emulzna
zmes bez naznaku separacie faz.

Kompatibilita

Tabul’ka nizSie uvadza mozné aditiva s vymenovanymi nazvami lickov Dipeptiven, Addaven,
Vitalipid N Adult/Infant and Soluvit N (lyofilizovany). Ziskané idaje podporuju pridanie aditiv do
aktivovaného vaku podl'a suhrnnej tabul’ky nizsie:

Maximalny celkovy obsah

SmofKabiven Nutribase velkost’ vaku 1026 ml, 1 539 ml, 2 052 ml a2 565 ml
Aditivum Objem

Dipeptiven 0—300 ml

Addaven 0—10ml

Soluvit N 0 — 1 injek¢nd liekovka
Vitalipid N Adult/Infant 0—10ml

Poznamka: Tato tabul’ka je ur¢ena na odprezentovanie kompatibility. Nie je to navod na davkovanie.
Pridanie aditiv sa ma uskuto¢nit’ za aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity liek, ktory zostane po infiizii sa musi zlikvidovat'.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi s.1.0

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4
Ceska republika
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