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Pisomna informéacia pre pouZivatela

SmofKabiven
infizna emulzia

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SmofKabiven a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete SmofKabiven
Ako pouzivat’ SmofKabiven

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ SmofKabiven

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je SmofKabiven a na ¢o sa pouZiva

SmofKabiven je infizna emulzia, ktora sa podava do vasej krvi po kvapkach (intravenozna inflizia).
Liek obsahuje aminokyseliny (zlozky pouzivané na stavbu bielkovin), glukézu (uhlohydraty), lipidy
(tuk) a soli (elektrolyty) v plastovom vaku a moze sa podavat’ dospelym a detom od 2 rokov.

Zdravotnicky personal vam poda SmofKabiven v pripade, Ze in¢ formy vyzivy nie su dost’ dobré alebo
neucinkuju.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SmofKabiven

NepouZivajte SmofKabiven

- ak ste alergicky (precitliveny) na lieciva alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak ste alergicky na ryby alebo vajcia,

- ak ste alergicky na araSidy alebo soju, nemali by ste pouZivat tento liek; SmofKabiven obsahuje
sojovy olej,

- ak mate prili§ vela tuku v krvi (hyperlipidémiu),

- ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene,

- ak mate problémy so zrazavostou krvi (porucha koagulacie),

- ak mate problémy s vyuzivanim aminokyselin,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek bez moznosti dialyzy,

- ak mate akutny Sok,

- ak mate prili§ vysokt hladinu krvného cukru (hyperglykémiu), ktora nie je kontrolovana,

- ak mate vysoké (sérové) hladiny soli (elektrolytov), ktoré st obsiahnuté v SmofKabivene,

- ak mate tekutinu v pl'acach (akitny placny edém),

- ak mate prili§ vel'a telovej tekutiny (hyperhydrataciu),

- ak mate zlyhanie srdca, ktoré sa nelieci,

- ak mate poruchu systému zrazania krvi (hemofagocytarny syndroém),

- ak ste v nestabilizovanom stave, ako je stav po zavaznej traume, nekontrolované cukrovka,
akutny srdcovy infarkt, mozgova prihoda, krvna zrazenina, metabolicka acidoza (porucha, ktora
sposobuje prilis vela kyseliny v krvi), zavazna infekcia (zavazna sepsa), koma, a ked’ nemate
dostatok telovej tekutiny (hypotonick4 dehydratacia),
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- u deti do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zacnete pouzivat SmofKabiven, ak mate:
- problémy s oblickami,

- diabetes mellitus (cukrovku),

- pankreatitidu (zapal pankreasu),

- problémy s peceiiou,

- hypotyreoidizmus (problémy so Stitnou zl'azou),

- sepsu (zavaznu infekciu).

Ak sa u vés objavi pocas infuzie horucka, vyrazka, opuch, problémy s dychanim, zimnica, potenie,
nevolnost’ alebo vracanie, ihned’ informujte zdravotnicky persondl, pretoze tieto priznaky mozu byt
sposobené alergickou reakciou alebo ste dostali prilis vela lieku.

V4as lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krv - testy pecenovych funkcii a d’alSie parametre.

Deti a dospievajuci
SmofKabiven nie je ur€eny pre novonarodené deti alebo deti do 2 rokov. SmofKabiven sa mbze
podavat’ detom od 2 do 16/18 rokov.

Iné lieky a SmofKabiven
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov
bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Udaje o podavani SmofKabivenu pocas tehotenstva alebo dojéenia nie s dostupné. Preto sa
SmofKabiven moze podavat’ tehotnym alebo doj¢iacim zenam, iba ak to lekar bude povazovat

za nevyhnutné. Podavanie SmofKabivenu sa méze zvazit pocas tehotenstva a dojcenia, ak vam to
odporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Netyka sa, pretoze tento liek sa poddva v nemocnici.

3. Ako pouzivat’ SmofKabiven

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Vas lekar vam predpise davku individualne podla vasej telesnej hmotnosti a telesnych
funkcii. SmofKabiven vam bude podavat’ zdravotnicky personal.

Ak pouzijete viac SmofKabivenu, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze dostanete prili§ vela lieku, pretoze SmofKabiven vam podava zdravotnicky
personal.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b): mierne zvysenie telesnej teploty.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb): vysoké krvné (plazmatické) hladiny latok
z pecene, strata chuti do jedla, nevolnost’, vracanie, zimnica, zavrat a bolest’ hlavy.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): nizky alebo vysoky tlak krvi, problémy
s dychanim, rychly pulz srdca (tachykardia); reakcie z precitlivenosti (ktoré sa mdézu vyznacovat’
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priznakmi ako opuch, horucka, pokles krvného tlaku, kozné vyrazky, pupence (vyvysené Cervené
oblasti), sCervenanie, bolest” hlavy); pocity tepla a chladu; bledost’; bledomodré sfarbenie pier a koze
(z dovodu prilis nizkeho okyslicenia krvi); bolest’ v krku, chrbta, kosti, na hrudi a v slabinach.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SmofKabiven

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte vo vonkajSom vaku. Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku vaku a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SmofKabiven obsahuje

Lieciva su gna 1000 ml
Alanin T1g
Arginin 6,lg
Glycin 56 ¢g
Histidin 1,5¢g
Izoleucin 25¢g
Leucin 38¢g
Lyzin (vo forme acetatu) 34¢g
Metionin 22¢g
Fenylalanin 2,6 ¢g
Prolin 57¢g
Serin 33g
Taurin 0,5¢g
Treonin 22¢g
Tryptofan 1,0g
Tyrozin 0,20 g
Valin 3,1g
Chlorid vapenaty (vo forme dihydratu) 0,28 g
Glycerofosfore¢nan sodny (vo forme hydratu) 2,1g
Siran hore¢naty (vo forme heptahydratu) 0,61¢g
Chlorid draselny 23¢g
Octan sodny (vo forme trihydratu) 1,7¢g
Siran zino¢naty (vo forme heptahydratu) 0,0066 g
Glukoza (vo forme monohydratu) 127 g
Cisteny s6jovy olej 114¢
Triglyceridy so stredne dlhym retazcom 11,4g
Cisteny olivovy olej 95¢g
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 57¢g


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su: glycerol, purifikované vajeéné fosfolipidy, all-rac-a-tokoferol, hydroxid sodny
(na Gpravu pH), natriumoleat, kyselina octova (na upravu pH), kyselina chlorovodikova (na upravu
pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera SmofKabiven a obsah balenia
Roztok glukoézy a roztok aminokyselin st Cire, bezfarebné az svetlozIté a neobsahuju ziadne Castice.
Lipidova emulzia je biela a homogénna.

Verlkosti balenia:

1 x493 ml, 6 x 493 ml

1 x 986 ml, 4 x 986 ml
1x1477ml,4x 1477 ml
1x1970ml, 4x 1970 ml
1x2463ml, 3x2463 ml

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Fresenius Kabi s.r.o, Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca: 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala, Svédsko

Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Raktsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Odporuca sa pouzivat’ kontinualnu a l'ahko regulovatel'nt infuziu, podl'a moznosti aj s pouzitim
volumetrickej pumpy, aby sa predislo rizikdm spojenym s prili$ rychlym infiznym podanim.

Ked'Ze kazdé pouzitie centralnej zily predstavuje zvysené riziko infekcie, najma pri zavadzani katétra
a pri manipulacii s nim sa musia dodrzat’ prisne aseptické opatrenia, aby sa predislo kontaminacii.

Je potrebné kontrolovat’ sérovi glukozu, elektrolyty a osmolaritu, rovnako ako aj rovnovahu tekutin,
acidobazicku rovnovahu a peceniové enzymy.

Akykol'vek znak alebo symptom anafylaktickej reakcie (ako st horucka, triaska, vyrazka alebo
dychavic¢nost)) vyzaduje okamzité preruSenie infuzie.

SmofKabiven sa nema podéavat’ sibezne s krvou tou istou infiznou stipravou kvoli riziku vzniku
pseudoaglutinacie.

Sposob podavania
Intraven6zne podanie, infuzia do centralnej Zily.

V pripade potreby celkovej parenteralnej vyzivy je potrebné pridat’ do SmofKabivenu stopové prvky,
vitaminy a pripadne elektrolyty (priCom treba vziat’ do tvahy mnozstvo elektrolytov uz pritomnych v
SmofKabivene) podl'a potreby pacienta.
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Davkovanie

Dospeli

Déavkovanie:

Rozsah davkovania 13 — 31 ml SmofKabivenu/kg telesnej hmotnosti/deni poskytuje 0,6 — 1,6 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (o zodpoveda 0,10 — 0,25 g dusika/kg telesnej
hmotnosti/den) a 14 — 35 kcal/kg telesnej hmotnosti/den celkovej energie (12 — 27 kcal/kg telesnej
hmotnosti/den nebielkovinovej energie).

Rychlost infuzie:
Maximadlna rychlost’ infuzie pre glukézu je 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’ infuzie nema prekrocit’ 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda 0,25 g glukézy, 0,10 g
aminokyselin a 0,08 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/h). Odporucana doba podévania infuzie je
14 — 24 hodin.

Maximalna denna davka:
Maximalna denna davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dna na den.
Odporucana maximalna denna davka je 35 ml/kg telesnej hmotnosti/den.

Pediatricka populdcia

Deti (od 2 — 11 rokov)

Dévkovanie:

Davkovanie az do 35 ml/kg telesnej hmotnosti/den sa ma pravidelne prispdsobovat’ potrebam
pediatrickych pacientov, ked’Ze ich potreby sa liSia viac ako u dospelych.

Rychlost infuzie:

Odporacana maximalna rychlost’ infuzie je 2,4 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda 0,12 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/h, 0,30 g gluk6ézy/kg telesnej hmotnosti/h a 0,09 g lipidov/kg
telesnej hmotnosti/h). Neprekradujte dizku podavania viac ako 14 hodin 30 minut pri odporéanej
maximalnej rychlosti infazie, okrem vynimoc¢nych pripadov, kedy sa vSak vyzaduje dokladné
monitorovanie pacienta. Odporii€ana doba podéavania infuzie je 12 — 24 hodin.

Maximalna denna davka:
Maximalna denna davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dha na den.
Odportacana maximalna denna davka je 35 ml/kg telesnej hmotnosti/den.

Dospievajuci (od 12 — 16/18 rokov)
U dospievajucich sa moze SmofKabiven podavat’ tak ako u dospelych.

Opatrenia na likvidaciu
Nepouzivajte liek, ak je obal poskodeny.

Pouzite len v pripade, Ze roztoky aminokyselin a glukozy su Cire a bezfarebné alebo svetlozlté a
lipidova emulzia je biela a homogénna. Obsahy troch oddelenych komoér sa musia zmiesat’ pred
pouzitim a pred kazdym pridanim aditiv cez pridavny port.

Po oddeleni rozpojovacich spojov sa vak ma niekol’kokrat prevratit, aby vznikla homogénna zmes bez
naznaku oddel'ovania zloziek.

Len na jednorazové pouzitie. NepouZity roztok, ktory zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat'.
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Kompatibilita

Udaje o kompatibilite st dostupné pre lieky Dipeptiven, Addaven, Glycophos, Vitalipid N
Adult/Infant a Soluvit N v definovanych mnozstvach a generika elektrolytov v definovanych
koncentraciach. Pri pridavani elektrolytu je potrebné vziat’ do ivahy mnoZzstvo, ktoré sa uz nachadza
vo vaku, aby sa pokryli klinické potreby pacienta. Vygenerované udaje podporuju priddvanie aditiv
do aktivovaného vaku podla niz$ie uvedenej stthrnnej tabul’ky:

Interval kompatibility: stabilny pocas 8 dni, t. j. uchovéavanie 6 dni pri 2 — 8 °C a potom 48 hodin
pri 20 — 25 °C.

Jednotky Celkovy maximalny obsah
SmofKabiven — velkost’
ml 493 986 1477 1970 2 463

vaku
Aditiva Objem
Dipeptiven ml 0-100 0-300 0-300 0-300 0-300
Addaven ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N injek¢éna

. 0-1 0-1 0-1 0-1 0-1

liekovka

Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Limity elektrolytov! MnoZstvo na vak
Sodik mmol <75 <150 <225 <300 <375
Draslik mmol <75 <150 <225 <300 <375
Vapnik mmol <2,5 <5 <75 <10 <12,5
Hor¢ik mmol <25 <5 <7,5 <10 <125
Organicky fosfat

mmol <75 <15 <22,5 <30 <37,5
(Glycophos)?
Zinok mmol <0,1 <0,2 <0,25 <0,3 <0,35
Selén mikromol <1 <1 <1 <1 <1,15

Zahina mnozstvo zo vsetkych liekov.
Pridavky Glycophosu sa mdzu zdvojnasobit’ so stabilitou 7 dni, t. j. uchovavanie 6 dni pri 2 — 8 °C
a potom 24 hodin pri 20 — 25 °C.

2

Poznamka: Tato tabul’ka poukazuje na kompatibilitu. Nie je ndvodom na davkovanie.
Pred predpisanim uvedenych liekov si precitajte ich narodne schvalené informécie o predpisovani.

Kompatibilita s d’al$imi aditivami a ¢as pouzitel'nosti rozli¢nych zmesi su dostupné na poziadanie.
Pridavanie sa ma uskutoc¢nit’ za aseptickych podmienok.

Cas pouzitelnosti po zmiesani komér vaku

Chemicka a fyzikalna stabilita zmieSaného trojkomorového vaku sa preukédzala pocas 48 hodin

pri 20 — 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa ihned’ nepouZije, za Cas
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
podmienok nemaji presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’ mieSanie neprebehlo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.
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Cas pouzitelnosti po zmiesani s aditivami

Fyzikalno-chemicka stabilita zmieSaného trojkomorového vaku s aditivami sa preukazala maximalne
pocas 8 dni, t. j. 6 dni pri 2 — 8 °C a potom 48 hodin pri 20 — 25 °C vratane doby podavania.

Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa nepouzije ihned’,

za Cas pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
podmienok nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’ pridavanie aditiv neprebehlo

v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Navod na pouZitie:
SmofKabiven

493 ml: 986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml:

Zarezy na vonkajSom vaku

Drzadlo

Otvor na zavesenie vaku
Rozpojovacie spoje medzi komorami
Slepy port (pouziva sa iba pri vyrobe)
Pridavny port

Infhzny port

Absorbér kyslika

PN R WD =

1. Odstranenie vonkajSieho vaku

A

 Vonkajsi vak odstraite tak, Ze vak drzte vodorovne a od zarezu, ktory je tesne pri portoch odtrhnite
obal pozdlz horného okraja /A/.

e Potom jednoducho roztrhnite dlhu stranu, stiahnite vonkajsi vak a odstrante ho spolu s absorbérom
kyslika (B).
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2. ZmieSanie

e Polozte vak na vodorovny povrch.

e Rolujte vak pevne zo strany od drzadla k portom, najprv pravou rukou a potom aj 'avou rukou
vyvijajte konStantny tlak, pokial’ sa spoje komdr nerozpoja. Vertikalne spoje sa otvoria tlakom
tekutiny. Spoje mozno tiez otvorit’ predtym, ako sa odstrani vonkajsi vak.

Upozornenie: Tekutiny sa miesaju 'ahko, aj ked’ vodorovné spoje ostan(i uzavreté.

493 ml, 986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml

e Obsahy vsetkych troch komor zmieSate tak, ze vak niekol'kokrat prevratite, aby sa komponenty
dokladne premiesali.
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3. Dokoncenie pripravy

Polozte vak na vodorovny povrch. Tesne pred pridanim aditiv odlomte ochranny uzaver (oznaceny
Sipkou) na bielom porte pre aditiva /A/.
Upozornenie: Vnutorna Cast’ pridavného portu je sterilna.
e Pridrzte pridavny port, cez stred injek¢ného miesta /B/ vsunite ihlu a vstreknite aditiva (so zndmou
kompatibilitou).
e Po kazdom pridani aditiva obsah dokladne premiesate tak, ze vak nickol'’kokrat (aspon 3x)
prevrétite. PouZite injekéné striekacky s ihlami s vel’kost'ou 18 — 23 G a maximalnou dizkou 40
mm.

o Kratko pred vsunutim infuznej supravy odlomte ochranny uzaver (oznaceny Sipkou) na modrom
infuznom porte /A/.

Upozornenie: Membrana infizneho portu je sterilna.

e Pouzite inflznu supravu bez ventilu alebo zatvorte ventil na suprave s ventilom.

e Pridrzte infazny port.

o Vsuiite hrot infiznej supravy cez infuzny port. Hrot infiznej supravy musi byt’ uplne zasunuty, aby
bol bezpecne umiestneny.

Upozornenie: Vnutorna Cast’ infuzneho portu je sterilna.
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4. Zavesenie vaku

—-‘_—\_—_'_———

&

e Vak zaveste na stojan cez otvor pod drzadlom.
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