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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

SmofKabiven
infizna emulzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

SmofKabiven sa skladd z trojkomorového vakového systému. Kazdy vak obsahuje nasledujiice

Ciastocné objemy v zavislosti od piatich velkosti balenia.

Roztok aminokyselin
a elektrolytov
Glukoza 42 %
Lipidova emulzia

493 ml

250 ml
149 ml
94 ml

986 ml

500 ml
298 ml
188 ml

To zodpoveda nasledujucemu celkovému zloZeniu:

Lieéivo

Alanin

Arginin

Glycin

Histidin

Izoleucin

Leucin

Lyzin (vo forme acetatu)
Metionin

Fenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Tryptofan

Tyrozin

Valin

Chlorid vapenaty (vo
forme dihydratu)
Glycerofosfore¢nan sodny
(vo forme hydratu)

Siran hore¢naty (vo forme
heptahydratu)

Chlorid draselny

Octan sodny (vo forme
trihydratu)

Siran zino¢naty (vo forme
heptahydratu)

Glukéza (vo forme
monohydratu)

Cisteny s6jovy olej
Triglyceridy so stredne

493 ml

35¢g
30g
28¢g
0,8 ¢g
13¢g
19¢g
,7¢
ILlg
13¢g
28¢g
1,6 g
025¢g
ILlg
0,5¢g
0,10 g
1,6 g
0,14 ¢

ILlg
0,30¢g

ILlg
09¢g

0,0033 g
63 ¢g

5,6 ¢g
5,6 ¢g

986 ml

7,0¢g
6,0 g
55¢g
15¢g
25¢g
37¢g
33¢g
22¢g
2,6 g
5,6 g
32¢g
0,50 ¢g
22¢g
1,0g
0,20 g
3,1g
0,28 g

2,1g
0,60 g

22¢g
1,7¢

0,0065 g
125 ¢

113g
113g

1477 ml

750 ml
446 ml
281 ml

1477 ml

10,5¢
90¢g
82¢g
22¢g
38¢g
5,6 ¢
5,0¢g
32¢g
38¢g
84¢g
49¢
0,75 ¢g
33¢g
I5¢g
0,30 g
46 ¢
042 ¢

3,1g
0,90 g

34¢g
2,6 ¢

0,0097 g
187 ¢

169 ¢g
169 ¢g

1970 ml

1 000 ml
595 ml
375 ml

1970 ml

140g
120 g
11,0 g
30g
50¢g
74 ¢g
6,6 g
43¢
51g
112 ¢
6,5¢g
10g
44 ¢
20¢g
0,40 g
6,2¢g
0,56 g

42¢g
12¢g

45¢
34¢g

0,013 g
250 g

25¢
22,5¢

2 463 ml

1250 ml
744 ml
469 ml

2 463 ml

175¢g
150¢g
13,8 ¢g
37¢g
6,2¢g
94¢g
84¢g
S54¢g
6,4¢g
140¢g
8,1g
12¢g
S54¢g
25¢g
0,49 g
7,6 g
0,69 g

52¢g
15¢

57¢g
42¢

0,016 ¢
313 ¢

28,1g
28,1g

na 1l 000 ml

508 ml
302 ml
190 ml

na 1l 000 ml

7,1g
6,1g
5,6 g
15¢g
25¢g
38¢g
34¢g
22¢g
2,6¢g
57¢g
33¢g
0,5¢g
22¢g
1,0g
0,20 g
3,1g
0,28 g

2,1¢g
0,61 g

23¢g
1,7¢

0,0066 g
127 g

14g
14g
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dlhym retazcom

Cisteny olivovy olej 4,7 ¢ 94 ¢ 14,1 ¢ 188 ¢ 234 ¢ 95¢
Rybi olej bohaty 28¢g 56¢g 84¢g 113 ¢ 140¢g 57¢g
na omega-3-kyseliny

¢o zodpoveda

493 ml 986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml na1 000 ml
- Aminokyseliny 25¢g 50g 75¢g 100 g 125 ¢ Slg
- Dusik 4¢g 8g 12 g 16 g 20g 8g
- Elektrolyty
- sodik 20 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
- draslik 15 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mmol 74 mmol 30 mmol
- hor¢ik 2,5 mmol 5,0 mmol 7,5 mmol 10 mmol 12 mmol 5,1 mmol
- vapnik 1,3 mmol 2,5 mmol 3,8 mmol 5,0 mmol 6,2 mmol 2,5 mmol
- fosfore¢nany! 6 mmol 12 mmol 19 mmol 25 mmol 31 mmol 13 mmol
- zinok 0,02 mmol 0,04 mmol 0,06 mmol 0,08 mmol 0,1 mmol 0,04 mmol
- sirany 2,5 mmol 5,0 mmol 7,5 mmol 10 mmol 13 mmol 5,1 mmol
- chloridy 18 mmol 35 mmol 52 mmol 70 mmol 89 mmol 36 mmol
- octany 52mmol 104 mmol 157 mmol 209 mmol 261 mmol 106 mmol
- Uhlohydraty
- Glukoéza (bezvoda) 63 ¢g 125 ¢g 187 g 250 g 313 g 127 g
- Lipidy 19¢g 38¢g S56¢g 75¢g 9% g 38¢g
- Obsah energie
- celkovy (priblizne) 550 kcal 1100kcal 1600kcal 2200kecal 2 700 kcal 1100 kcal
2,3MIJ 4,6 MJ 6,7 MJ 92MJ 11,3MJ 4,6 MJ
- nebielkovinovy 450 keal 900 kcal  1300kcal 1800kcal 2200 kcal 900 kcal
(priblizne) 1,9 MJ 3,8MJ 5,4MlJ 7,5 MJ 9,2 MJ 3,8 MJ

! Prispevok z lipidovej emulzie aj z roztoku aminokyselin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Infizna emulzia

Glukodza a roztok aminokyselin su Cire a bezfarebné az svetlozlté a neobsahuju Ziadne Castice.
Lipidova emulzia je biela a homogénna.

Osmolalita priblizne 1 800 mosmol/kg vody
Osmolarita priblizne 1 500 mosmol/l
pH (po zmiesani) priblizne 5,6

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Parenteralna vyziva dospelych a deti od 2 rokov, u ktorych je peroralna alebo enteralna vyziva
nemozna, nedostato¢na alebo kontraindikovana.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Po zmieSani troch komor vznikne z lieku biela emulzia.

Podrla schopnosti pacienta eliminovat’ lipidy a metabolizovat’ dusik a glukézu a nutri¢nych
poziadaviek sa ur¢i davkovanie a rychlost’ 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 telesnej proteinovej hmoty zavisi od stavu pacienta (napr. stav vyzivy
a stupen katabolického stresu alebo anabolizmus).

Dospeli

Pri normalnom stave vyzivy alebo miernom katabolickom strese je potreba 0,6 — 0,9 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (0,10 — 0,15 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den). U pacientov
so stredne zavaznym az zavaznym metabolickym stresom s malnutriciou alebo bez nej sa potreba
pohybuje v rozmedzi 0,9 — 1,6 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (0,15 — 0,25 g dusika/kg
telesnej hmotnosti/den). V niektorych mimoriadnych pripadoch (napr. popéleniny alebo vyrazny
anabolizmus) moze byt potreba dusika eSte vyssia.

Davkovanie:

Rozsah davkovanial3 — 31 ml SmofKabivenu/kg telesnej hmotnosti/den 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). To pokryva potrebu vacsiny pacientov. U obéznych
pacientov ma davka vychadzat’ z vypocitanej idedlnej hmotnosti.

Rychlost infuzie:
Maximalna rychlost’ infizie pre glukozu 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’ infizie nema prekro€it’ 2,0 ml/kg telesnej hmotnosti/h (Co zodpoveda 0,25 g glukozy, 0,10 g
aminokyselin a 0,08 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/h). Odporti€and doba podéavania infuzie je 14 — 24
hodin.

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

Odporacand maximalna dennd davka 35 ml/kg telesnej hmotnosti/deii poskytuje 1,8 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (¢o zodpoveda 0,28 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den), 4,5 g
glukdzy/kg telesnej hmotnosti/den, 1,33 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/den a celkovy obsah energie
39 kcal/kg telesnej hmotnosti/deni (¢o zodpoveda 31 kcal/kg telesnej hmotnosti/deii nebielkovinovej
energie).
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Pediatricka populacia
- Deti (2 — 11 rokov)

Dévkovanie:
Davkovanie az do 35 ml/kg telesnej hmotnosti/deit sa ma pravidelne prispésobovat’ 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 gluk6zy/kg telesnej hmotnosti/h a 0,09 g lipidov/kg
telesnej hmotnosti/h). Neprekradujte dizku podavania viac ako 14 hodin 30 minit pri odportéanej
maximalnej rychlosti infuzie, okrem vynimoc¢nych pripadov, kedy sa vSak vyzaduje dokladné
monitorovanie pacienta.

Odporucana doba podavania infazie je 12 — 24 hodin.

Maximalna denna davka:

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

Odporucand maximalna denna davka 35 ml/kg telesnej hmotnosti/deni poskytuje 1,8 g
aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (o zodpoveda 0,28 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den), 4,5 g
glukdzy/kg telesnej hmotnosti/den, 1,33 g lipidov/kg telesnej hmotnosti/den a celkovy obsah energie
39 kcal/kg telesnej hmotnosti/deni (¢o zodpoveda 31 kcal/kg telesnej hmotnosti/deii nebielkovinovej
energie).

- Dospievajuci (od 12 — 16/18 rokov)

U dospievajucich sa méze SmofKabiven podavat’ tak ako u dospelych.

Spdsob podavania

Intraven6zne podanie, infuzia do centralnej Zily.

Pre pacientov s vysokou, stredne zvysenou alebo bazalnou nutri¢nou potrebou je uréenych pat
velkosti balenia SmofKabivenu. V pripade potreby celkovej parenteralnej vyzivy je potrebné pridat’
do SmofKabivenu stopové prvky, vitaminy a pripadne elektrolyty (pri€om treba vziat’ do tvahy
elektrolyty pritomné v SmofKabivene) podla potreby pacienta.

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

- Precitlivenost’ na rybie, vajecné, sdjové alebo arasSidové proteiny alebo na lieciva alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Zavazna hyperlipidémia.

- Zavazna insuficiencia pecene.

- Zavazné poruchy zrazavosti krvi.

- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

- Zavazna renalna insuficiencia bez moznosti hemofiltracie alebo dialyzy.

- Akutny Sok.

- Nekontrolovana hyperglykémia.

- Patologicky zvySené sérové hladiny ktoréhokol'vek pritomného elektrolytu.

- Vseobecné kontraindikacie infliznej liecby: akutny edém pltc, hyperhydratacia
a dekompenzovana insuficiencia srdca.
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- Hemofagocytarny syndrom.

- Nestabilizované stavy (napr. zavazné posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes
mellitus, akatny infarkt myokardu, mozgova prihoda, embolia, metabolicka acidoza, zavazna
sepsa, hypotonicka dehydratacia a hyperosmolarna koma).

- Dojcata a deti do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Schopnost’ eliminovat’ lipidy je individualna, a preto sa ma monitorovat’ podl'a bezného postupu
lekara. VSeobecne sa to robi kontrolovanim hladin triglyceridov. Sérova koncentracia triglyceridov
nema prekrocit’ 4 mmol/l pocas poddvania infuzie. Predavkovanie moze viest’ k vzniku syndromu
pretazenia tukmi, pozri Cast’ 4.8.

SmofKabiven sa ma podévat’ opatrne v pripade poruchy metabolizmu lipidov, ktord sa moze
vyskytovat’ u pacientov s rendlnym zlyhanim, diabetes mellitus, pankreatitidou, poruchou funkcie
pecene, hypotyreoidizmom a sepsou.

Tento liek obsahuje s6jovy olej, rybi olej a vajecné fosfolipidy, ktoré mézu zriedkavo vyvolat
alergické reakcie. Skrizen4 alergicka reakcia sa pozorovala v pripade soje a arasidov.

Odporuca sa pouzivat’ kontinudlnu a 'ahko regulovatel'nu infiziu, podl'a moznosti aj pouzitim
volumetrickej pumpy, aby sa predislo rizikdm spojenym s prili$ rychlym infiznym podanim.

Pred podanim infuzie sa musia upravit’ poruchy elektrolytovej a vodnej rovnovahy (napr. abnormalne
vysoké alebo nizke hladiny elektrolytov v sére).

SmofKabiven sa ma podavat’ opatrne pacientom so sklonom k retencii elektrolytov. Zvlastna klinicka
pozornost’ je potrebna na zaciatku akejkol'vek intraven6znej infizie. V pripade vyskytu akychkol'vek
abnormalnych znakov, infuzia sa musi zastavit’.

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

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

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

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

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

Parenteralna vyziva sa ma podavat’ opatrne pri laktatovej acidoze, nedostato¢nom okysli¢ovani buniek
a zvysenej sérovej osmolarite.

Akykol'vek znak alebo symptom anafylaktickej reakcie (ako st horucka, triaSka, vyrazka alebo
dychavi¢nost’) vyzaduje okamzité prerusenie infuzie.

Obsah lipidov v SmofKabivene moze interferovat’ s niektorymi laboratornymi vySetreniami (napr.
bilirubinu, laktat dehydrogenazy, saturacie kyslikom, hemoglobinu), ak je krv odobrata skor, ako st
lipidy dostato¢ne eliminované z krvného rie¢iska. U vacsiny pacientov sa lipidy eliminuju po 5 — 6
hodinach po podani lipidov.
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Intravendzna inflzia aminokyselin je sprevadzana zvySenym vyluc¢ovanim stopovych prvkov v moci,
najma medi a zinku. Tento fakt je potrebné vziat’ do ivahy pri ddvkovani stopovych prvkov, najma
pri dlhodobej intravenoznej vyzive. Je potrebné vziat' do uvahy mnozstvo zinku, ktoré sa podava

v SmofKabivene.

U pacientov s malnutriciou moZze zaciatok parenteralnej vyzivy vyvolat’ poruchu rovnovahy tekutin,
ktora moze viest’ k edému plic a kongestivnemu srdcovému zlyhaniu, ako aj k znizeniu sérovych
koncentracii draslika, fosforu, hor¢ika a vitaminov rozpustnych vo vode. Tieto zmeny sa m6zu objavit’
v priebehu 24 az 48 hodin, preto sa u tejto skupiny pacientov odporica opatrne a pomaly zacat
podavat’ parenteralnu vyzivu spolu s prisnou kontrolou a primeranou Upravou tekutin, elektrolytov,
mineralov a vitaminov.

SmofKabiven sa nema podavat’ sibezne s krvou tou istou infiznou stipravou kvéli riziku vzniku
pseudoaglutinicie.

U pacientov s hyperglykémiou méze byt potrebné podavanie exogénneho inzulinu.

Pediatrickd populacia

Z dovodu zlozenia roztoku aminokyselin v SmofKabivene sa tento liek neodporuca podavat’
novorodencom alebo detom do 2 rokov. Neexistuju klinické skiisenosti s podavanim SmofKabivenu
u deti (vo veku 2 az 16/18 rokov).

4.5 Liekové a iné interakcie

Niektoré lieky, ako je inzulin, m6zu interferovat’ s lipazovym systémom tela. Zda sa vsak, Ze tento
sposob interakcie ma obmedzeny klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach spdsobuje prechodné uvolnenie lipoproteinovej lipazy
do krvného obehu. To méze viest najprv k zvysenej plazmatickej lipolyze a neskér k prechodnému

znizeniu klirensu triglyceridov.

Soéjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K;. Koncentracia v SmofKabivene je vSak taka nizka, ze sa
neoc¢akava vyznamné ovplyvnenie procesu koagulacie u pacientov lieCenych kumarinovymi derivatmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o gravidnych alebo doj¢iacich zenach vystavenych ucinku
SmofKabivenu. Nie st k dispozicii Ziadne $tiidie na reprodukénu toxicitu u zvierat. Parenteralna
vyziva méze byt nevyhnutna pocas gravidity a laktacie. SmofKabiven sa ma podavat’ gravidnym
a doj¢iacim Zendm len po starostlivom zvazeni.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Casté Menej casté Zriedkavé

> 1/100 aZ <1/10 >1/1000a%<1/100 >1/10 000 az < 1/1 000
Ochorenia srdca tachykardia
a poruchy srdcovej
¢innosti
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Casté
>1/100 az <1/10

Menej casté
>1/1000a%<1/100

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

Ochorenia dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

dyspnoe

Poruchy a ochorenia
gastrointestinalneho
traktu

strata chuti do jedla,
nauzea, vracanie

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

zvySené plazmatické
hladiny peceiovych
enzymov

Cievne poruchy

hypotenzia, hypertenzia

Celkove ochorenia
a reakcie v mieste
podania

mierne zvysenie telesnej
teploty

zimnica, zavrat, bolest’
hlavy

hypersenzitivne reakcie
(napr. anafylaktické
alebo anafylaktoidné
reakcie, kozna vyrdzka,
urtikaria, s¢ervenanie
pokozky, bolest’ hlavy),
pocit tepla alebo chladu,
bledost’, cyanoza,
bolest’ krku, chrbta,
kosti, na hrudi a v
slabinach

Pri vyskyte tychto vedl'ajsich i€¢inkov sa ma infiizia SmofKabivenu prerusit’ alebo ak je to
nevyhnutné, pokra¢ovat’ v infizii so znizenym davkovanim.

Syndrém pret’aZzenia tukom

Narusena schopnost’ eliminovat’ triglyceridy moze viest’ k vzniku ,,Syndrému pret'azenia tukom®,
ktory méze byt’ spésobeny preddvkovanim. Preto sa musia sledovat’ mozné znaky metabolického
pretazenia. Pri¢ina moze byt geneticka (individualne rozdielny metabolizmus) alebo metabolizmus
lipidov méze byt ovplyvneny prebiehajucim alebo predchadzajucim ochorenim. Tento syndrom sa

mobze objavit tieZ pri zavaznej hypertriglyceridémii, dokonca aj pri odporacanej rychlosti infuzie a v
suvislosti s nahlou zmenou klinického stavu pacienta, ako je porucha funkcie obliciek alebo infekcia.
Syndrom pret’azenia tukom sa vyznacuje hyperlipémiou, hortickou, lipidovou infiltraciou,
hepatomegaliou s ikterom alebo bez neho, splenomegéliou, anémiou, leukopéniou, trombocytopéniou,
poruchou koagulacie, hemolyzou a retikulocytdzou, abnormalnymi funkénymi peceniovymi testmi a
kémou. Symptémy st zvycCajne reverzibilné, ak sa podavanie lipidovej emulzie prerusi.

Nadmerna infazia aminokyselin

Rovnako ako iné roztoky aminokyselin, aminokyseliny v SmofKabivene mozu sposobit’ neziaduce
ucinky, ak sa prekroc¢i odporticana rychlost’ infuzie. Tieto ucinky st nauzea, vracanie, triaSka

a potenie. Infuzia aminokyselin méze vyvolat’ tiez zvySenie telesnej teploty. Pri poruche renalne;j
funkcie sa mozu objavit’ zvysené hladiny metabolitov obsahujucich dusik (napr. kreatinin, mo¢ovina).

Nadmern4 infizia glukozy

Ak sa prekroci schopnost’ pacienta vylucovat’ glukézu, méze dojst’ k vzniku hyperglykémie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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4.9 Predavkovanie

Pozri Cast’ 4.8 ,,Syndréom pretazenia tukom®, ,,Nadmernd inféizia aminokyselin“ a ,,Nadmernd infuzia
glukozy*™.

Ak sa objavia priznaky predavkovania lipidmi alebo aminokyselinami, infizia sa ma spomalit’ alebo
prerusit’. Specifické antidotum predavkovania neexistuje. V pripade preddvkovania je potrebné zahajit’
vSeobecné podporné opatrenia so Specialnou kontrolou respira¢ného a kardiovaskularneho systému.
Mozno bude nevyhnutna starostliva biochemicka kontrola a vhodna liecba $pecifickych abnormalit.

Ak sa objavi hyperglykémia, lie€it’ sa ma bud’ podavanim vhodného inzulinu a/alebo upravou rychlosti
infuzie v zavislosti od klinického stavu.

Okrem toho, predavkovanie moZze sposobit’ zavodnenie, poruchu rovnovahy elektrolytov
a hyperosmolalitu.

V niektorych zriedkavych zdvaznych pripadoch méze byt nevyhnutna hemodialyza, hemofiltracia
alebo hemodiafiltricia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBA10

Lipidova emulzia

Lipidova emulzia v SmofKabivene sa skladd zo SMOFlipidu a velkost’ ¢astic a biologické vlastnosti
ma podobné s endogénnymi chylomikrénmi. Zlozky SMOFlipidu; s6jovy olej, triglyceridy

so strednym ret'azcom, olivovy a rybi olej maji, okrem ich energetickej zlozky, vlastné
farmakodynamické vlastnosti.

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

Mastné kyseliny so strednym retazcom sa rychlo oxiduju a poskytuju telu okamzite dostupnui 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 (EPA) a dokozahexaénovej
kyseliny (DHA). DHA je délezitou 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 obidvoch §tudii bolo preukazanie
bezpecnosti. Preukazanie ti€innosti bolo sekundarnym ciel'om jednej zo $tudii, ktora sa uskutocnila na
pediatrickych pacientoch. Tato $tudia bola rozdelena do skupin podl'a veku (1 mesiac az <2 roky a 2 —
11 rokov). Obidve $tudie preukazali, ze SMOFlipid ma rovnaky bezpecnostny profil ako porovnavany
liek (Intralipid 20 %). Uginnost’ §tiidie s pediatrickymi pacientmi sa hodnotila podl’a prirastku véhy,
vysky, BMI (body mass index), prealbuminu a podl'a hladiny proteinov viazucich sa na retinol a podl'a
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profilu mastnych kyselin. Nespozoroval sa Ziadny rozdiel medzi skupinami na sledovanych
parametroch okrem profilu mastnych kyselin po 4 tyzdinoch podavania. Profil mastnych kyselin

u pacientov liecenych SMOFlipidom vykazoval zvySenie omega-3-mastnych kyselin v lipoproteinoch
plazmy a vo fosfolipidoch cervenych krviniek a z tohto dévodu zodpovedal zloZeniu podanej tukove;j
emulzie.

Aminokyseliny a elektrolyty

Aminokyseliny, zlozky bielkoviny v beznej strave, sa vyuzivaju na tkanivovi proteosyntézu a ich
nadbytok sa vyuziva vo vel'’kom pocte metabolickych ciest. Studie preukazali termogénny ucinok
infuzie aminokyselin.

Glukoza

Gluko6za nema farmakodynamické ucinky, s vynimkou toho, ze poméha udrzovat’ a obnovovat’
normalny vyzivovy stav.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lipidové emulzia

Jednotlivé triglyceridy v SMOFlipide majt r6znu rychlost’ klirensu, ale SMOFlipid ako zmes je
eliminovany rychlejsie ako triglyceridy s dlhym retazcom (LCT). Zo vsetkych zloziek ma najpomalsi
klirens olivovy olej (o nieco nizsi ako LCT) a najrychlejsi triglyceridy so stredne dlhym retazcom
(MCT). Rybi olej v zmesi s LCT ma rovnakt rychlost’ klirensu ako samotné LCT.

Aminokyseliny a elektrolyty

Zakladné farmakokinetické vlastnosti aminokyselin a elektrolytov dodavanych infiziou st v podstate
rovnaké ako vlastnosti aminokyselin a elektrolytov dodanych v beznej strave. Aminokyseliny dodané
bielkovinami potravy vSak vstupuju najskor do portalneho rieciska a az nasledne do systémovej
cirkulacie, zatial’ Co intraven6zne podané aminokyseliny vstupuji priamo do systémového obehu.

Glukoza

Farmakokinetické vlastnosti glukdzy podanej infuziou sa v podstate rovnaké ako vlastnosti glukozy
prijatej beznou stravou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické studie bezpecnosti SmofKabivenu sa neuskuto¢nili. Predklinické tidaje v suvislosti

so SMOFlipidom, rovnako ako aj s roztokmi aminokyselin a gluk6ézy v réznych koncentraciach

a glycerofosore¢nanom sodnym vsSak neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade obvyklych
studii farmakologickej bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity.

Nepozorovali sa ziadne teratogénne ucinky, ani iné embryotoxické poskodenia u kralikov v stvislosti
s roztokmi aminokyselin a ich vyskyt sa nepredpokladé ani v stvislosti s lipidovymi emulziami

a glycerofosforeCnanom sodnym pri podavani doporuc¢enych davok v substituénej terapii.
Nepredpoklada sa, Ze by nutricné lieky (roztoky aminokyselin, lipidové emulzie a glycerofosfore¢nan
sodny) pouzivané pri substitu¢nej liecbe vo fyziologickych hladinach boli embryotoxické, teratogénne
alebo by ovplyviovali reprodukciu alebo fertilitu.

Pri testovani na morcatach (maximalizacny test) vyvolala emulzia rybieho oleja stredne zavaznu
koznu senzibilizaciu. Pri §tadiach systémovej antigenicity sa nezistili dokazy o anafylaktickom
potenciale rybieho oleja.
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V stadii lokalnej tolerancie na kralikoch so SMOFlipidom sa zistil l'ahky, prechodny zapal po
intraarterialnom, paravenéznom alebo podkoznom podani. Po intramuskularnom podani sa pozoroval
u niektorych zvierat stredne zavazny prechodny zapal a nekroza tkaniva.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol

purifikované vajecné fosfolipidy
all-rac-a-tokoferol

hydroxid sodny (na upravu pH)
natriumoleat

ladova kyselina octova (na tipravu pH)
kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH)
voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

SmofKabiven sa m6ze miesat’ len s tymi nutricnymi liekmi, pre ktoré bola stanovena
kompeatibilita, pozri cast’ 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel’nosti lieku v origindlnom obale

2 roky

Cas pouzitel’'nosti po zmieSani komor vaku

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

pri 20 — 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’ mieSanie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Cas pouzitel’'nosti po zmieSani s aditivami

Fyzikalno-chemicka stabilita zmieSaného trojkomorového vaku s aditivami (pozri Cast’ 6.6) 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 ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak sa
nepouzije ihned’, za ¢as pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel
a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’ pridavanie aditiv
neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte vo vonkajSom vaku.

Cas pouzitel'nosti po zmieSani komor vaku: pozri ¢ast’ 6.3.
Cas pouzitel'nosti po zmieSani s aditivami: pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal pozostava z vnutorného viackomorového vaku a vonkajsieho vaku. Vnuatorny vak je rozdeleny
na tri komory membranami, ktoré sa daju pretrhnut’. Medzi vnitornym vakom a vonkaj$im vakom je
vlozeny absorbér kyslika.

Vnutorny vak je vyrobeny z viacvrstvového polymérového filmu Biofin, ktory pozostava

z poly(propylén-ko-etylénu), syntetickej gumy poly[styrén-blok-(butylén-ko-etylén)] (SEBS)

a syntetickej gumy poly(styrén-blok-izoprén) (SIS). Inflizny port a port pre aditiva su vyrobené z
polypropylénu a syntetickej gumy poly[styrén-blok-(butylén-ko-etylén)] (SEBS) a st vybavené
zatkami zo syntetického polyizoprénu (neobsahuje latex). Slepy port, ktory sa pouZziva len pocas
vyroby, je vyrobeny z polypropylénu a je vybaveny zatkou zo syntetického polyizoprénu (neobsahuje
latex).

VeTlkosti balenia

1 x493 ml, 6 x 493 ml
1 x 986 ml, 4 x 986 ml
1x1477ml,4x1477 ml
1x1970ml, 4 x 1970 ml
1x2463 ml, 3 x2463 ml

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

Néavod na pouzitie

Nepouzivajte liek, ak je obal poskodeny. Pouzite len v pripade, Ze roztoky aminokyselin a glukézy su
Cire a bezfarebné alebo svetloZlté a lipidova emulzia je biela a homogénna. Obsah troch oddelenych
komor sa musi zmiesat’ pred pouzitim a pred pridanim inych latok cez otvor pre aditiva.

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

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite st dostupné pre lieky Dipeptiven, Addaven, Glycophos, Vitalipid N
Adult/Infant a Soluvit N v definovanych mnozstvach a generik4 elektrolytov v definovanych
koncentraciach. Pri pridavani elektrolytu je potrebné vziat’ do tvahy mnozstvo, ktoré sa uz nachadza
vo vaku, aby sa pokryli klinické potreby pacienta. Vygenerované uidaje podporuju priddvanie aditiv
do aktivovaného vaku podla nizsie uvedenej stihrnnej tabul’ky:

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

Jednotk Celkovy maximalny obsah
SmofKabiven — vel'kost’
vaku ml 493 986 1477 1970 2 463
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
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SoluvitN Izil;ziz 0-1 | 0-1 | o0-1 0-1 0-1

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
Véapnik mmol <2,5 <5 <75 <10 <12,5
Hor¢ik mmol <2,5 <5 <75 <10 <12,5
Organicky fosfat

(Glycophos)’ mmol <75 <15 <225 <30 <375
Zinok mmol <0,1 <0,2 <0,25 <0,3 <0,35
Selén mikrom <l1 <1 <l1 <l1 <1,15

Zahiha mnozstvo zo vsetkych liekov.
2
a potom 24 hodin pri 20 — 25 °C.

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

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

Len na jednorazové pouzitie. Zmes, ktora zostane po inflzii, sa musi zlikvidovat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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Pridavky Glycophosu sa mézu zdvojnasobit’ so stabilitou 7 dni, t. j. uchovavanie 6 dni pri 2 — 8 °C
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