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1. NAZEV PRiPRAVKLU

Smotkabiven infuzni emulze

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SmofKabiven je tiikomorovy vakovy svstem. Jeden vak ma nize uvedené slozeni v zavislosti na péti

rliiznyeh velikostech baleni.

493 ml 986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml| v 1000 ml
Roztok aminokvselin s elektrolvty 230 ml 300 ml 750 ml 1000 ml 1250 ml 508 ml
Glukdza 42% 149 ml 298 ml 446 ml 595 ml 744 ml 302 ml
Tukova emulze 94 ml 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 1l

To edpovida nasledujicimu celkovému slozeni:

Lécivé latky 493 ml 986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml| v 1000 ml
Alaninum 35¢ 7.0 105 ¢ 14.0¢ 173 ¢ .y
Argimnum 304g 6,0p 90 ¢ 120 ¢ 15,0 ¢ g
Glveinum 28¢ 35¢ §2u 11.0¢ 138¢ 5.6
Histidinum 08¢ 1,58 224 30g 3.7g 1.3y
[soleucinum 13y 25¢ 38y 50¢u 0.2y 250
Leucinum 19¢ 370 36y 74 ¢ 94y 3.8y
Lyvsinum {jake Lvsini acetas) 17¢ 33¢ 304 6,6 ¢ S4g 34¢
Methicmnum I.lg 22 324 43¢ Sdg 224
Phenvilalaninum 134 26¢ 384 31 ¢ 6,4y 26y
Prolinum 284 36¢ 8.4y 11.2u 14,0 ¢ 574
Serinum log 320 494 63 ¢ 8.1y 3.3y
Taurinum 0254 0,50 ¢ 0,754 1.0 ¢ 12y 054
Threoninum I.lg 22 334 4.4 ¢ Sdg 224
Tryptophanum 053¢ 1.0g 1.3y 20u 254 1.0y
Tyrosinum 0.104g 0,20 ¢ 030 & 040 ¢ 049 ¢ 020 g
Valinum 16g 3lg 46 6.2y 76y 3.1g
Calcii chloridum (jako dihvdricum) O.1dg 028 ¢ 042 ¢ 0,56 ¢ 0,69 u 028y
Natri glveerophosphas (jako hvdricus) I.1g 3le 31y 42 ¢ 324 21y
Magnesn sulfas (jako heptahvdricus) 0,30 ¢ 0,60 ¢ 0,90 ¢ 1.2 1.5y 061 u
Kalii chlendum I.lg 22¢ 34 45¢ 574 23
Natrii acetas (jako trihvdricus) 0.9g¢ 1,7 20y 3de 420 1,7 g
Zincii suylfas (Jako heptahvdricus) 00033 ¢ 000650 00097 0013 ¢ 0016 ] 00066y
Glucosum (jake monehvdricun) 63 g 125 ¢p 187 ¢ 250 ¢ 313 ¢ 127 ¢
Sojae oleym rattinatum 364 113w 16,9 ¢ 225 ¢ 28,1 ¢ 14y
Triglveerida saturata media 3.6u I13¢ 169 ¢ D3u 28,1 ¢ 114y
Olivae oleum raffinatum 474 04 ¢ 14,1 ¢ 18.8 ¢ 4y 95¢
Piscis oleum omega-3 acidis abundans 284 56¢ 8,4« 113 ¢ 14,0 ¢ 574




To odpovida:

493 ml 986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml [ v 1000 ml
Aminokvseliny 250 30 730 100 ¢ 125 ¢ 3y
Dusik dg Sy 12p 16 ¢ 20y¢ Sg
Elektrolvty
- sodik 20 mmol 40 mmol 60 mmol 80 mmol 100 mmol 41 mmol
- draslik 13 mmol 30 mmol 45 mmol 60 mumol 74 mmol 30 mmol
- hot¢ik 2.5 mmol 3.0 mmol 7.3 mmol 10 mmol 12 mmol 3,1 mmol
- vapnik 1.3 mmaol 2.5 mmol 3.8 mmol 3.0 mmol 6,2 mmol 2.3 mmol
- fostaty! o mmol 12 mmol 10 munol 25 nunol 31 mmol 13 mmol
- zinek 0,02 munol | 0,04 mmol [ 006 mmol| 0.08 mmol 0. 1mmol | 0,04 mmol
- sulfaty 2.5 mmol 3.0 mmol 7.5 mmol 10 nunol 13 mmol 5.1 mmol
- chloridy 18 rmimol 35 mmol 32 ol 70 mmol 39 mmol 36 mmol
- octany 32 mmol 104 1mmol 137 mmol 209 mmol 261 mmol 106 mmol
Uhlohvdraty
- glukoza (bezvoda) 63 g 125 ¢ 187 u 250 ¢ 313¢ 127 ¢
Tuky 19 o 38 36 ¢ 75 Od o 38 ¢
Obsah enervie
- celkova (cea) 53350 keal 1100 Keal 1600 keal 2200 keal 2700 keal 1100 keal
23 M) 4.6 M 6.7 Ml 0.2 MlJ 11,3 M) 4.6 M)
- nebilkevinna (cca) 4350 keal | 900 keal 3.8 1300 keal 1800 keal 2200 keal 300 keal
1.9 M) MJ 5.4 M 7. MI 02 M) 3.8 MlJ

Y Kontribuce jak z tukové emulze. tak z roztoku aminokyselin,

Uplny seznam pomoenyeh latek viz bod 6.1,

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze

Roztek glukozy a roztok aminokyselin jsou ¢ire, bezbarveé, az slabé nazloutle roztoky, bez pritomnost
¢astic, Tukova emulze je bild a homogenni,

Osmelalita: cca 1800 mosmolikg vody

Osmolarita: cca 1300 mosmol/]

pH (po smichdni): cca 5,6

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vvziva pro dospelé a déti ve veéku od 2 let. pokud peroralni nebo enteralni vvziva neni
mozna, je nedostacujici nebo kontraindikovana,

4.2 Davkovini a zpusob podani

Davkovani

Po smichani tfi komor vznika bila emulze.




Podle schopnosti pacienta eliminovat lipidy a metabolizovat dusik a glukdzu a podle nutriénich
pozadavk( ma byt uréeno davkovani a rvehlost infuze, viz bod 4.4,

Davka ma byt stanovena individualng podle klinickeého stavu pacienta. podle jeho télesné hmotnost (t&l.
hm ), nutriénich a energetickveh pozadavkii, upravena podle dodateéného peroralniho nebo enterdlniho
piijmu.

Pozadavky na dusik pro zachovani mnozstvi bilkovin v t€le zavisi na stavu pacienta {napt. na stavu
wvyvzivy a na stupfii katabolického stresu neboe anabolismu).

Paspeli

Pt normalnim stavu vezivy nebo piti stavech s mirnvm katabolickym stresem jsou pozadavky 0.6 — 0,9
gaminckvselin/kg &1 hm./den (0,10 — 0,13 g dusikw/kg t&l. hin/den). U pacientii se stfedné t&zkvm aZ
t&zkvm metabolickym stresem, s podyvyzivou nebo bez podvyzivy, jsou pozadavky v rozmezi (0.9 - 1,6
g aminokvselindke tél. hmJ/den (0.15 — 0.25 g dusikw/kg t€l. hin/den). P wgitveh stavech (napi. u
popalenin nebo pit znaéném anabolismu) mize byt potieba dusiku vy 35i,

Davkovani:

Davkovani vrozmezi 13 - 31 ml pripravku SmotKabiven'kg t€l. him/den doda 06 — 16 ¢
aminokvselin/kg t€l. hmu/den (coz odpovida 0,10 — 0,25 g dusiku/kg t&1. hm./den)y a celkovou energii
14-35 keal/kg &l hmdden (12 — 27 keal/kg t&l. him/den nebilkovinné energie). Toto davkovani pokryva
potfeby u veétding pacientt. U obéznich pacientli ma byt davka stanovena na zakladé jejich odhadovang
idedlni vahy.

-

Rychlost infuze:
Maximalni rvchlost infuze glukozy je 0.25 g/kg tél. him/hod. ammoekyselin 0.1 g/kg el hm./hod a lipida
015 g/kg t&l. him./hod.

Rychlost infuze nesmi piekrogit 2,0 ml/kg t&l. hm./hod. (odpovida 0,10 g aminokvselin, 0,25 g glukdzy
a 0,08 g lipidirkg t€l. hnvhod.). Doporuéend doba infuze je 14 - 24 hodin.

Maxunalni denni davka:
Maximalni denni davka se lidi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a miize se dokonce ménit ze dne
na den. Doporufena maximalni denni davka je 35 ml/kg t&l, hm./den.

V ramel doporucené maximalni demni davky 33 wil/kg tél. hun/den je dodano 1.8 g aminokyselindkg tél.
hm./den (odpovida 0.28 g dusiku/kg t€l. hm./den), 4.5 ¢ glukdzy/kg €l hmoiden, 1,33 g lipidivkg tel.
hm./den a 39 keal/kg t€l. hm./den celkoveého energetickéha obsahu (to odpovida 31 keal/kg tél. hm./den
nebilkovinné energie).

Dediatricka populace
¢t (2-11 et

Davkovimi;
Ddvka az do 33 ml/kg tél. him./den se ma pravidelng pizpusobovat pozadavkim pediatrického pacienta,
piicemz pozadavky u pediatrickveh pacienti se 131 vice nez u dospélveh pacientd.

Ryehlost inflze:

Doporu¢end maximalni rvchlost infuze je 2.4 ml/kg €l hin/hod. (coz odpovida 0.12 gaminokyselin/kg
t&l. him./hod., 0.30 ¢ glukédzy / kg &l hm'hod. a 0.09 g lipidd / kg t&l. hovhod.). Pii doporuceng
maximalni rvchlosti infuze, nepouzivejte dobu infuze deldi nez 14 hodin 30 minut, s vvjimkou zvlastnich
pripadl a za peclivého sledovini,



Doporucena doba infuze je 12-24 hodin,

Maxunalni denni davka:
Maximalni denni davka se B3 v zavislosti na klinickgm stavu pacienta a moze se ménit ze dne na den,
Doporuéena maximalni denni davka je 35 ml/ke t&l. him./den.

Doporucend maximalni denni davka 35 ml/kg €], hm./den poskyvtne 1.8 g aminokyvselin kg t&1. hm./den
{coz odpovida 0,28 ¢ dusiku/kg &1, him./den), 4.5 g glukdzy /g t&l. hm/den, 1.33 g lipidi‘kg €l
hm./den a celkovy obsah energie je 39 keal/kg t¢l. hmu/den (coz odpovida 31 keal/kg &1 hm./den

nebilkovinné energie).

Dospivajici (12-16 18 {et)
U dospivajicich se miZze SmotKabiven pouZivat stejné jako u dospélvch.

Zplsob podani
Intravenozni pedani, infuze do centralni zily.

Pét riznyeh velikosti baleni piipravku SmotKabiven je uréeno pro pacienty svysokymi, stiedné
zvvienvii nebo zakladninu pozadavky na vyvzivu, K zajisténi celkove parenterdlni vyzivy musi byt
k pfipravku SmofKabiven pridany stopoveé prvky, vitaminy a ptipadné elektrolyvty (je nutné vzit v (ivahu
elektrolvty jiz obsazené v pripravku SmotKabiven) v zavislosti na potiebach pacienta.

Navod Kk pfiprave tohoto [é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bodeé 6.6,
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na rvbi, vajecnou, sojoveu bilkovinu, na bilkovinu absazenou v burskvch ofiscich
nebe na kteroukoli [€Civou latku nebo pomecnou latku uvedenou v bodé 6.1

- Tézka hyvperlipidemie

- Tezka porucha funkee jater

- Teé&zka porucha krevni stazlivosti

- Vrozena porucha metabolizmu aminokyvselin

- Teézka porucha funkce ledvin bez podstupovani hemofiltrace nebo dialyvzy

- Akutni 3ok

- Nekontrolovana hvperglvkemie

- Patologicky zvviena sérova hladina kteréhokoli z elektrolvtl obsazeného v tomto piipravku

- Obecné kontraindikace infuzni terapie: akutni plicni edém, hvperhvdratace, dekompenzovana
srdeéni insuficience

- Hemofagocevtarni svndrom

- Nestabilizovany zdravotni stav (napf, t€zké posttraumaticke stavy, nekompenzovany diabetes
mellitus, akutni infarkt myvokardu, mrtvice, embolie, metabolicka acidoza, tézka sepse, hypotonicka
dehvdratace a hvperosmolarni koma)

- Novorozenei a deti mladsi 2 let

4.4 Zv1A%tni upozornéni a opatieni pro pouziti

Schopnost eliminace lipida je individualni, a proto je tieba, aby ji 1ékat rutinninu postupy sledoval. To
Je obvykle provadéno kontrelou hladiny triglveeridu. Koncentrace trighveeridi v séru nesmi béhem
mfuze presahnout 4 mmol/1.

Piedavkevani mize vést k svndromu z piesveeni {Fat overload svndrom), viz bod 4.8,



SmofKabiven ma byt poddvan s opatmosti pii poruse metabolizmu lipida, kterd se muze vyskytovat u
pacientll se selhanim ledvin, s diabetem mellitem, s pankreatitidou, s poruchou funkce jater, s
hvpotvredzou a se sepsi.

Tento Ié¢ivy piipravek obsahuje sdjovy olej, rvbi olej a vajedné fosfolipidy. které mohou vzicng
zplisobit alergické reakce. Zktizené alergicke reakee byvlv pozorovany mezi sojou a burskviom ofidky.

K zamezeni rizika spojeného s prilis vvsokou rvehlosti infuze, se doporucuje podavat kontinualni a
dobte kontrolovanou infuzi, pokud mozno s pouzititn volumetrické pumpy.

Porucha elektrolvtové rovnovahy a vodni bilance (napi. abnormalné vysoké nebo nizké sérové hladiny
elektrolyvtu) musi byt pred zahdjenim infuze upravena.

SmotKabiven se ma s opatrnosti podavat pacientiim se sklonem k retenei elektrolvtii. Specialni klinické
sledovani je zapotiebi na podatku podavani jakékoli intravendzni infuze. Pokud se abjevi jakékoli
abnormalni pfiznaky. musi byt infuze zastavena.

Vzhledem k vv&imu riziku infekee spojenému s podavanim do centralni zilv, musi byt dodrzovany
pifsné aseptické podminky, abv se zamezilo kontaminaci behem zavedeni katetru a manipulace s nim.

Je nutné sledevat hladinu glukozy v séru, hladinu elektrolyti a osmolaritu, stejné jako vodni bilanci,
acidebazickou rovnovahu a jaterni enzymy.

Jsou-li lipidy poedavany po delsi dobu, je nutné sledovat krevni obraz a krevnt srazlivost.

U pacienti s poruchou tfunkee ledvin je nutné pec¢livé sledovat prijem fostatl a drasliku, aby se piedeslo
hypertostatemit a hyperkalemii.

Mnozstvi jednotlivyeh elektrolvtu, které je nutné piidat, se fidi klinickvm stavem pacienta a ¢astvm
monitorovanim jejich hladiny v séru.

Parenteralni vvziva ma byt poddviana s opatrnosti u pacientil s laktatovou aciddzou, s nedostate¢nym
zasobovanim bunék kvslikem a se zvvienou serovou osmolaritou.

Vvskvtne-li se jakvkoli pfiznak anatvlakticke reakee (jako je horecka, ties, vvrazka, dvspnoe), musi byt
infuze okamzité preruiena.

Lipidv obsazene¢ v pfipravku SmotKabiven mizou zkreslovat nékter¢ laboratorni vyvsledky (napi.
stanoveni bilirubinu, laktat dehvdrogenazy. saturace kyvsliku. hemoglobinu). je-lt krev odebrana predtim,
nez se lipidy z krevniho feCidté vvloudi. U vetsiny pacientn se lipidy vvlougi za 5-6 hodin po podani
piipravku.

Intravenozni infuze aminokyselin je provazena zvvienviu vvlucovanim stopovyeh prvkit moci, zejména
medi a zinku, Toto je nutné mit na zieteli pii stanoveni davkovani stopovyeh prvkil, a to zeymena pii
dlouhodobém podavani intravendzni vvzivy, Mnozstvi zinku obsazencho v pitpravku Smofkabiven je
numeé brat v tvahu.

U podvyvzivenyeh pacienti muze zahajeni parenteralui vyzivy uspidit presun tekutin vedouel k plicnimu
edému a méstmavému srdecnimu selhani a rovnéz snizit sérovou koncentraci drasliku, fostoru, hot¢iku
a vitamin( rozpustnych ve vodé, K témto zménam muze dojit béhem 24 az 48 hodin, a proto se u této
skupiny pacientit deporucuje opatmé a pomalé zahajeni parenteralui vvzivy spolu s peclivim
monitorovanin a vhodnou tipravou tekutin, elektrelytl, mineralii a vitamind,

Smofkabiven nesmi byt podan soucasné s kvl stejnvin infuznim setem  z ditvodu nizika
pseudoaglutinace.

U pacientii s hyvperglvkemii muze nastat situace, kdv je nutno podat exogenni msulin.



Pediatricka populace

Vzhledem ke slozeni aminokyselinového roztoku obsazeného v pfipravku SmotKabiven. neni tento
pripravek vhodny pro pouZziti u novorozench a déti mladiich 2 let. Nejsou zadng Klimcké zkusenosti s
pouzitim plipraviku SmofKabiven u déti (ve véku 2-16/18 let).

4.5 Interakcee s jinymi 1é¢ivimi pFipravky a jiné formy interakce

Nekterd [€ky, jako je msulin, mohou interferovat s télesnym lipdzovym systémert. Zda se viak, ze tato
interakce ma malou klinickou dilezitost.

Heparin podavany v klinickveh davkach je pricinou prechodného uvolnovani lipoproteinove lipazy do
krevniho cbéhu. To miize vyustit ve zvvEenou lipolyzu v plazme, po které nasleduje piechodné snizeni
clearance triglveeridi.

Vosojovém eleji se piirozeng vvskytuje vitamin Ky, Jeho kencentrace v pFipravku Smofkabiven je viak
tak nizka, ze se neocekava, ze by mel signifikantni vliv na koagulaci u pacientii leCenveh kumarinovymi
derivaty.

4.6 Fertilita, téhotenstyvi a kojeni

Nejsou dostupné zadne adaje o peuziti ptipravku SmotKabiven u téhotnych nebo kojicich zen. Nebyvlv
provedeny zadné studie na reprodukeni toxicitu u zvifat, Parenteralni vyziva muze byt nezbvtna béhem
tehotenstvi a kojeni. Pripravek SmotKabiven smi byt podan téhotnym a kojicim zenam po peclivém
UvVAZENni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezadouci adinky

INANE

jaternich enzymi
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Pokud se vyskvtnou tyvte nezadeuei t¢inky, musi byt infuze pfipravku Smofkabiven zastavena, nebo
v piipadé nutnosti je mozné pokracovat se snizenvm davkovanim,

Far overload syndrom svadrom - plesveent

Snizend schopnost eliminovat triglveeridy mize vést K tzv, _fat overload syndromu™ (syndrom z
piesveeni), ktery mze byt zplisoben predavkovanim. Je nutné se viimat moznvch znamek
metabolického pretizeni. Pri¢ina miize byt geneticka (individualni rozdily v metabolizmu) nebo mize
byt metabolizmus lipidQ ovlivinén prebihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento syndrom se
mize takeé objevit pri t€zké hyvpertriglyveeridemii, a to dokonce i pii doporucené infuzni ryvchlosti, a
rovnéz v souvislosti s nahlou zménou klinického stavu pacienta, jako je porucha tunkce ledvin nebo
infekce.  Svndrom  z pesyveeni je charakterizovan hyperlipidémii, horeckou, infiltraci  lipidu,
hepatomegalii s ikterem nebo bez ikteru, splenomegalii, anémii, leukopenif, trombocyvtopenii, poruchou
krevni srazlivesti, hemolvzou a retikulocvtozou, abnormalnimi hodnotami jaternich funkénich testii a
kamatem. Piiznaky jsou obvvkle reversibilni po preruseni infuze tukové emulze.

Nadmdérnd infuze aninokyselin

Stejne jake u jinveh roztokd aminokyselin, mohou aminokyseliny obsazené v pripravku SmofKabiven
zpiisobit nezadoucei 0&inky, jestlize se piekroéi doporugena infuzni nvehlost. Témito nezadoucinu aéinky
jsounanzea. zvraceni, thes a poceni. Infuze aminokyseliny miize rovnéz zptsobit zvyieni télesné teploty.
U pacientu s poruchou funkee ledvin muze také dojit ke zvvseni hladin dusikatveh metabolitu (napi.
kreatininu, urev),

Nadmdérndg infuze glukozv
Jestlize u pacienta dojde k prekrocent kapacity clearance glukozy, mize dojit k hyperglvkémin.

Hlaseni podezieni na nezadouci d¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci [é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuge to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Stami astav pro kentrolu legiv
Srobarova 48
100 41. Praha 10

wevoe s |

4.9 Predavkovani

Viz 4.8 _Fat overload svndrom™ (svndrom z presveeni), .Nadmérna infuze aminokyselin™, .Nadmérna
infuze glukdzy-,

Objevi-li se priznaky z piedavkovani lipidv nebo aminokyselinami, musi se infuze zpomalit nebo
prerusit. Neexistuje specificke antidotum pro pripady predavkovani, Pohotovostni 1é¢ba ma spocivat
v obeené podpurné 1€¢be se zvvienou pozornosti veénovanou respiraénimu a kardiovaskularnimu
svstému. Dojde-li k piredavkovani. bude nezbvtné peélivé sledovani biochenuckveh parametrii a vhodna
1¢¢ba konkrétnich abnormalit,

Objevi-li se hyperalvkémie, musi byt 1é¢ena v zavislosti na klinickém stavu pacienta a to bud” podanim
mzulinu a/nebo Upravou infuzni ryehlosti.

Piedavkovani mize rovnéz také vyvolat abjemové pretizeni, poruchu elektrolvtoveé rovnovahy a
hyperosmolalitu.

WV nékterveh zavaznveh pripadech je mozné zvazit hemodialvzu, hemotiltraci nebo hemodiatiltraci.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina; Roztoky pro parenteralni vyzivu
ATC kod: BOSBAITO

Tukovea emufze

Tukova emulze piipravku SmofKabiven je tvofena pripravkem Smoflipid pridemz velikost ¢astic a
biclogické vlastnosti json podobné jake uendogennich chvlomikronii. Slozky pripravku SmotKabiven,
kterymi jsou séjovy ole), stiedni nasveené triacylglveeroly, olivovy olej a rvbi olej. vykazuji kromé
obsahu energie také viastni farmakodynamicke vlastnosti,

Sajovy olej ma vysoky obsah esencialnich mastnyveh Kkyvselin. Nejvice je zastoupena omega-6 mastna
kvselina kvselina linolova {cca 33-60 %). Omega-3 mastnd kyselina kvselina alfa-linolenova je
zastoupena 8 % Tato slozka piipravku SmofKabiven poskyvtuje nezbviné mnozstvi esencialnich
mastiveh kvselin,

Masmé kyvseliny se stfedne dlouhvm fetézeem jsou rvehle oxidovany a dodavaji organismu okamzité
dostupnou energie.

Olivovy olej dodava energii prostfednictyim monenenasyveenych mastnveh kvselin, které jsou mnohem
meéne nachving k peroxidaci, nez odpovidajici mnozstvi polynenasyeenveh mastnyeh kyvselin.

Ryvbi olej je charakteristickv vvsokvm obsahem kvseliny eikosapentasnové (EPA)Y a kvseliny
dokosahexaenove (DHA). DHA je dilezitou strukturalni slozkou bunéénvch membran, zatimeo EPA je
prekurzorem eikosanoidu, jako jsou prostaglandiny, tromboxany a leukotrieny.

Byvlv provedeny dveé studie, vramci kterveh bvla poskyvtovana parenteralni vwziva v domaci péci
pacientlim potiebujicim dlouhodobou nutriéni podporu. Primarnim cilem obou studii bvlo prokazani
bezpeénost, Prokazani uéimnosti byvlo sekunddrnim cilem jedné ze studii, kterd byvla vedena
s pediatrickymi pacienty. V ramei této studie byli pacienti rozdéleni do skupin podle veéku {1 mesic - =
2 roky. respektive 2-11 let). Ob¢ studie prokazaly. ze Smotlipid ma steyny bezpecnostni profil jako
komparator (Intralipid 20%). U¢innost studie s pediatrickvmi pacienty bvla hodnocena podle prirdstku
hmotnosti, vviky, BMI (bodv mass index}, prealbuminu, podle retinol vazajiciho proteinu a podle
profilu mastnych kvselin, Nebvl pozorovan zadny rozdil ve sledovanych parametrech mezi jednothivyn
skupimann pacientli, kromé profilu mastnveh kvselin po 4 tvdnech 1é¢bv. Profil mastveh kvselin u
pacientli lécenveh pfipravkem Smetlipid vvkazoval zvvieng zastoupeni omega-3-mastnveh kvselin
v lipeproteinech plasmy a ve fostolipidech ¢ervenvch krvinek a tudiz odrazel slozeni infundovane
tukoveé emulze.

Anrinokyseliny a elektrolyiy

Aminokvseliny, jakozto slozky bilkovin obsazenveh v bEzné potraveé, jsou vvuzivany pro svntézu
bilkovin tkani a jakvkoli jejich nadbvtek vstupuje do cetnveh metabolickyeh cest. Studie prokazalv
termogenni o¢inek infuze aminokyselin,

{rlikoza
Glukoza mimo piispivani k udrzeni nebo dosazeni normalniho nutrienihe stavu nevvkazuje zadny
farmakodvnamicky G¢inek.

5.2 Farmakokinetické viastnosti
Tukove cimnlze

Jednotlive triglveeridy obsazeng v pripravku Smeflipid maji rozlicnou rychlost clearance, aviak
Smoflipid jakozto smés je rvehleji eliminovan nez triglveeridy s dlouhym fetézeem (LCT). Olivovy olgj



ma nejpomalejdi rvchlost clearence ze viech slozek (spiSe pomalejsi nez LCT) a stiedni nasveene
triacvlglveeroly (MCT) nejryvehlejsic Rybi ole) ve smést s LCT ma stejnou rvehlost clearence jako
samotne LCT.

Aminokyseling a clektrohy

Zakladni farmakokinetické vlastnosti infundovanveh aminokyselin a elektrolvita jsou v podstaté stejné
jako aminckyselin a elektrolvti ziskanveh z normdlni potravy. Zatimco aminokyseliny ziskané z
proteini potravy vstupuji nejprve do portalni zily a az pe té do svsteémove cirkulace, aminokyseliny
podang intravendézni infuzi vstupyji do systémove cirkulace primo.

Crliskaza
Farmakokinetické vlasmosti infundované glukdzy jsou v podstaté stejné jako u glukézy prjaté béznou
potravou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpefnosti

Predklinické studie bezpecnosti s pripravkem SmotKabiven nebyvly provedeny, Aviak predkhinické
tdaje ziskané pii pouziti ptipravku Smoflipid, stejné jako pii pouziti roztokl aminokysehin a glukdzy
riiznveh koncentraci a glveerofostore¢nanu sodnéhe (natrit glveerophosphas} neodhalily v ramei
konvenénich farmakologickyeh studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani a genotoxicity
zadné zvI1adtni riziko pro ¢loveka, Terategenni nebo embryvotoxické u€inky w kraliki nebyly pii podani
roztokl aminokyselin pozorovany a ani se neotekavaji pti podani doporugenych davek tukovveh emulzi
a glveerotosforeénanu sodného v rdmei substitucni leCby. U nutricnich  pfipravki (roztoky
aminokyvselin, tukoveé emulze a glveerofosforednan sodny) pouzivanveh v ramet substituéni lécby ve
fvziologickém mnozstvi se neodekavaji embnvotoxické, ani teratogenni vlastnosti, am vliv na
reprodukeni vyvoj nebo fertilitu.

YV ramei testl na morcatech (maximalizaéni testv) zpuisobovala emulze rvbiho oleje stiedné silnou kozni
senzibilizaci. Svstémovy test antigenicity  neprokazal zadnou znamku anafvlakoického potencialu
rvhiho oleje.

V ramei studie mistni tolerance provedené na kralicich s piipravkem Smoflipid byl po intraarterialnim,
paravenoznim nebo subkutannim podani pozorovan mirny prechodny zanét. U n&kterveh zvitat byl po
mtramuskularnim podani pozorovan stiedng zavazny prechodny zanét a nekroza tkang.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glveerol

Vajedné fostolipidy precisténé trakcionaci
Tokoferol-alfa

Hyvdrexid sodny (k uprave pH)
Natrium-oleat

kKyselina octova. ledova (k upraveé pH)
Kyselina chlorevedikova (k uprave pH)
Voda pro injekel

6.2 Inkom patibility
SmofKabiven se smi misit pouze s t€mi pripravky, u nichz byvla prokazana kompatibilita,
6.3 Doba pouzitelnosti

Daba ponzitelnosi [6¢ného plipravki v prvodaim obali
2 roky



Doba ponZiteinasti po siichdnl keiior

Chemicka a fvzikalni stabilita po smichani komor bvla prokazana na dobu 36 hodin pii teploté 23 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzite. lestlize neni pouzit okamzitg, jsou
doba a podminky uchovavani pied pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt normalng delsi nez
24 hodin pii teploté 2-8 °C.

Doba pouZitelnosii po plidani adifiv:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité po piidani aditiv. Jestlize neni pouzit
okamzite, jsou doba a podminky uchovavani pred pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt
normalné delsi nez 24 hodin pii teploté 2-8 °C.

6.4 Zv1adtni opatiteni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 235 °C. Chrarte pred mrazem. Uchovavejte v piebalu.

Doba ponzitelnosti po simichani komor: viz bod 6.3,
Labha ponziteinasti po pidani aditiv: viz bod 6.3

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal obsahuje vicekomorovy vnitini vak s piebalem. Vnitini vak je rozdélen na tfi komory pomoci
rozpojovacich spojii. Mezi vnitinim vakem a ptebalem je umistén absorbér kyvsliku.
Vnrtini vak je vyvroben z vicevrstvého polvmerniho filmu Biotine.

Filmvnitiniho vaku Biofine se sklada z vrstyy polv(propyvlen-ko-ethyvlen), syitetické pryvze poly[ styren-
blak-(butvlen-ko-ethvlen)] (SEBS ) a vrstvy svntetické prvze polvistvren-blok-isopren) (SI8). Infuzni
port a port pro aditiva jsou vvrobeny z polypropyvlenu a svntetické pryvze polv[styren-blok-(butvlen-ko-
polvethvlen)] (SEBS) a jsou opatieny zatkou ze svntetického polvisoprenu (neobsahuje latex). Slepy
port, Ktery se vvuziva pouze pii vyvrobé, je vivroben z polvpropylenu a je opatien zatkou ze svitetického
polvisoprenu (neobsahuje latex).

Velikasit heileni:

I x 493 ml. 6x 493 ml

I x 686 ml. 4 x 686 ml

I x 1477ml, 4 x 1477 ml
I x 1970 ml. 4 x 1970 ml
I x 2463 ml. 3 x 2463 ml

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatireni pro likvidaci pripravku a pro zachazenis nim

Nebvod k pouziid

Nepouzivejte, je-li obal poikozen. Pouzivejte pouze tehdy, pokud jsou roztoky aminokvselin a glukozy
¢iré. bezbarve nebo slabé nazloutlé a tukova emulze je bila a homogenni.

Obsah viech 3 komor ma byt smichan tésné pied pouzitim a pied pfidanim aditiv, ktere se pridavaji

portem pro aditiva.

Po rozvolneéni rozpojovacich spoju mezi komorami ma byt vak nékolikrat pievracen, aby vznikla
homogenni smés, kterd nebude vyvkazovat zadné znamky separace fazi,

Nompaiihilita
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Pouze 1&¢ivé plipravky nebo roztoky pro vvzivu, Jejichz kompatibilita byla prokazina, mohou byt
piidany k pripravku SmoetKabiven, Kompatibility pro riizna aditiva a doby uchovavani riiznveh smési
jsou k dispozici na vvzadani.

Aditiva musi byt piidavana asepticky,

Pouze k jednorazovému pouziti.

Viechen nepeuzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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