Katalog

Ndazev VZ: |DODAVKY PARENTERALNI VYZIVY PRO NEMOCNICE PLZENSKEHO KRAJE 2021
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sojového oleje 50%, pro podani do centralni zily

Objednaci .
= . : : . . |Pocetks .
SUKL ¢islo = Kod Nazev produktu = obchodni oznaceni . Vyrobce
v baleni
produktu
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Smofkabiven extra Nitrogen infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Smofkabiven je tiikomorovy vakovy svstém. Jeden vak ma nize uvedené sloZzeni v zavislosti na péti
rliznveh velikostech baleni.

206 ml 1012 ml 1518 ml 2025 ml 2531 ml v 1000 ml

Roztok aminokyvselin 10%% 331 mi 662 ml 993 ml 1325 ml 1636 ml 634 ml
s ¢lektrolvty

Glukdza 42°% 102 ml 204 ml 306 ml 408 ml 510 ml 202 ml
Tukovi emulze 20% 73ml 146 ml 219 ml 202 ml 365 ml 144 ml

To edpovida nasledujicimu celkovému sloZeni:

Lééivé latky 506 ml 1012 ml 1518 ml 2025 ml 2531 ml v 1000 ml
Alaninum 40p 93¢ 14,0 ¢ 190 g 230¢ 92¢
Argininum 404g 794 120¢ 16,0 ¢ 200¢ 79¢
Glveinum 3060¢ 734 11,0g 130¢ 18,0 ¢ 72¢
Histidinum 1.0g 20¢g 30¢g 40¢ 3.0¢ 20¢g
Isaleucinum 1.7 ¢ 33¢ 30¢ 06y 83¢ 33¢g
Leucinum 24d¢ 49 734 98y 120¢g 48 ¢
Lysinum (jako Lysini acetas) 22¢g ddg 6.6 ¢ 8.7¢ 11,0 g 43¢
Methioninum l4g 28¢g 43¢ 37¢ Tlg 28¢
Phenvialaninum 1.7 ¢ 34¢ 31 68y 84¢ 33¢g
Prolinum 37¢ Tdg 110g 15,0 ¢ 190 ¢ T3¢
Serinum 22¢ 43¢ 63g 86y 11,0 ¢ 43¢
Taurinum 0,33 ¢g 0664 1,0 g 1.3 1,7 ¢ 0,65 ¢
Threoninum 1.5¢ 298¢ 44 ¢ 58y 73 29¢g
Trvptophanum 0.66 ¢ 13¢g 20¢ 27g 33¢g 13¢
Tyrosinum 0,13 ¢ 026¢g 040 ¢ 053¢ 0,66 ¢ 0,26 ¢
Valinum 2le 4.1¢g 62¢ 82¢ 10,0 g 4.1¢g
Calcii chloridum (jako dihvdrienm) 0.14¢ 029¢g 043 g 058 g .72 ¢ 028 ¢
Natrii glveerophosphas (jako hvdricus) 1.2¢ 23¢g 35¢ 4.6 ¢ 38¢g 23g
Magnesn sulfas (Jake heptalvdricus) 031e 062¢g 0092¢ 1.2 1.5¢ 06lg
Kalii chloridum 1.2¢ 23¢ 35y 46y 3i8¢ 33g
Natrii acetas (Jako trihyvdricus) 0.82¢ 16¢g 13g 33g 41g 16g
Zincii sulfas (jako heptahydricus) 0.0053 ¢ 0,0066 ¢ 0.010¢ 0003 ¢ 0017¢  0,0066¢
Glucosum (jako menohydricum)

43 ¢ 86 g 129 ¢ 171 g 2ld g 8¢
Sojae oleum raffinatum 440 88¢ 130¢ 18,0 ¢ 20¢ 87 ¢
Triglveerida saturata media 440 8.8¢ 130g 180¢g 220¢g 8.7 ¢



Olivae oleum raffinatum

Piscis oleum omega-3 acidis abundans

To odpovida:

* aminokyvseliny
dusik
e clektrolvty
- sodik
- draslik
- hoteik
- vapnik
- fosfaty!
- zinek
- sulfaty
- chloridy
- octany
¢ uhlohvdraty
- glukoza (bezvoda)

¢ fuky
+ obsah energie

- celkova (cca)

- nebilkovinna (cca)

20.6 mmol
5.5 mmol
2.6 mmol
1.3 mmol
6.4 mmol
0.02 mmol
2.6 mmol
18.0 mmol
63,1 mmol
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1350 keal
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82.6 mimol
61.9 mmol
10.3 mmol
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25.8 mmol
008 mmol
104 mmol
72.2 mmol
233 mmol
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1800 keal
7.5 M
1270 keal
3.3 MJ

" Kentribuce jak z tukové emulze, tak z roztoku aminokvselin,

Uplny seznam pomoenyeh Tatek viz bod 6.1,

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze

2531 ml v 1000 ml

166 ¢
265¢

103 mmol
77.3 mmol
12,9 mmol

6.5 mmol
32.2 mmol
0,10 mmol
13,0 mmol
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40.8 mmol
30,5 mmol
3,1 mmol
2.6 mmol
12.7 mmol
0.04 mmol
3,1 mmol
33.6 mmol
1235 mmol

847 ¢
280¢
889 keal
3,7 MJ

627 keal
2.6 MJ

Roztok glukdzy a roztok aminokyselin jsou ¢iré, bezbarve, az slabé nazloutlé roztoky, bez pritomnosti
¢astic. Tukova emulze je bila a homogenni.

Osmolalita: cca 1600 mosmol/kg vody
Osmolarita: cea 1300 mosmol/]
pH {po smichdni) cca 3.6

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vvziva pro dospélé a déti ve véku od 2 let. pokud peroralni nebo enteralni vyziva neni

mozna. je nedostacujici nebo kontraindikovana.



4.2 Davkovani a zpusob podini

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 klinického stavu pacienta, podle jeho télesné himotnost
(t&l hm.), nutricnich a energetickveh pozadavki, upravena podle dodateéného peroralniho nebo
enteralniho piijmu.

PoZadavky na dusik pro zachovani nmozstvi bilkovin v téle zavisi na stavu pactenta (napi. na stavu
wvyvzivy a na stupni katabolického stresu neboe anabolismu).

I L\‘pc‘f f

P normalnim stavu vvzivy nebo pii stavech s mirnvm katabolickym stresem jsou pozadavky 010 —
0.135 ¢ dusiku/kg tél him/den (0,6 — 0,9 g aminokyselin‘kg tél.him./den), U pacienti se stiedng t&zkvm az
tezkvm metabolickvm stresem, s podvyzivou nebo bez podvyzivy, jsou pozadavky v rozmezi 0,13 —
0.25 g dusikw/kg t&l.hm./den (0.9 - 1.6 g aminokvselin/kg t€1.hm./den). Pii ur¢ityeh velmi specialnich
stavech (napf. u popalenin nebo pii znac¢ném anabolismu) muze byt potieba dusiku jedte vvasi,

Davkovani:

Davkovani v rozmezi 13 - 31 ml piipravku SmofKabiven extra Nitrogen/kg t&l. hm./den odpovida 0,14
—0.32 ¢ dusikwke tél. hmiden (0,85 — 2.0 ¢ aminekyselin‘kg tél.hm./deny a celkove energii 12 — 28
keal/kg t€l, hm/den (8-10 Kkeal/kg €], hmu/den nebilkevinng energie). Toto davkovani pokryva potieby
w vetsmy pacientli. U obéznich pacientii ma byt davka stanovena na zakladé jejich odhadované idedlni
vahy.

Rychlost infuze:
Maximalni rvehlost infuze glukozy je 0.23 g/ke tél hin/hod, aminokvselin 0.1 g/ke t&l him/hod a hipidia
0,15 g/kg t&l.hm./hed.

Rychlost infuze nesmi piekro¢it 1.5 ml/kg t&l.him./hod. (odpovida 0,13 g glukdzy, 010 ¢ aminokvselin
a 0.04 ¢ lipidiivke t&l.himvhod. ). Doporuéena doba infuze je 14 - 24 hodin.

Maximalni denni davka:
Maxumalni denni davka se lidi v zavislosti na klinickém stavu pacienta a miize se dokonce ménit ze dne
na den. Doporugena maximalni denni davka je 31 ml/kg tél.hm./den.

V ramei doporucené maximalni denni davky 31 ml/kg t€l.hm./den bude dodano 2.0 g aminokyselin/ke
tel hm./den (odpovida 0.32 g dusiku/kg €l huusden), 2.6 g glukozy/kg €l hmiden, 0.9 ¢ hipidivkge
tel.hm./den a 28 keal/kg tel.hm./den celkoveého energetického obsahu (to odpovida 19 kcal/kg tél.
hm./den nebilkovinne energie),

Dediciricka populace
Deii (2-11 ey
Davkovani:

Davka az do 31 ml/kg t&l.hm /den se ma pravidelng prizpisobovat pozadavkium pediatrickeho pacienta,
piicemz pozadavky u pediatrickveh pacientu se lisi vice nez u dospélveh pacientii.



Ryvehlost infize:

Doporu¢end maximalni rvehlost infuze je 1,8 ml/kg tél.hm./hod. (coz odpovida 0,12 ¢ aminokvselin/kg
tel.hm./hod., 0,15 g glukozy / kg tél.hm/hod. a 0,05 glipidi / kg tél. hihod. ). Pii doporucené maximalni
rvehlosti infuze, nepouzivejte dobu infuze delsi nez 17 hodin. s vyjimkou zvlasiich pripad( a za
pecliveho sledovani.

Doporucena doba infuze je 12-24 hodin,

Maximalni denni davka:
Maximalni denni davka se 1i3i v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se ménit ze dne na den.
Doporucena maximalni denni davka je 31 ml/kg tél.him./den.

Doporugena maximalni denni davka 31 ml/kg tél.hm/den poskytne 2.0 ¢ aminokyselin /kg tél i /den
(coz edpovida 0.32 g dusikwkg t&l.hm./den), 2,6 g glukdzy /Kg &l hm./den, 0.9 ¢ lipidi‘kg &1 him./den
a celkovy obsah energie je 28 keal/kg t&l.him./den {coz odpovida 19 keal/kg t&l.hm./den nebilkovinng
energie),

Dospivafici (12-160 18 let)
U dospivajicich se mize SmofKabiven extra Nitrogen pouzivat stejné jako u dospélvch,

Zplisob podani
Intravenozni poedani, infuze do centralni Zily.

Pét ruznyeh velikosti baleni piipravku SmotKabiven extra Nitrogen je urfeno pro pacienty s vvsokymi,
stiedng zvvienymi nebo zakladnimi pozadavky na vy zivu. K zajisténi celkoveé parenteralni vyvzivy musi
byt k pripravku SmotKabiven extra Nitrogen pridany stopové pryky, vitaminy a pfipadné elektrolvty (je
nuiné vzit v avahu elektrelyvty jiz obsazené v pripravku SmofKabiven extra Nitrogen) v zavislosti na
potiebach pacienta.

Navod k pripravé tohotoe lé¢ivého pripravku pred jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

- Hvpersenzitivita na rvbi, vajecnou, sojovou bilkovinu, na bilkovinu obsazenou v burskych ofiscich
nebe na kteroukoli [é¢ivou latku nebo pemocnou latku uvedenou v bodé 6. |

- Tézka hvperlipidemie

- Tézka porucha funkce jater

- Té&zké poruchy krevni srazlivosti

- Vrozene poruchy metabolizmu aminokyselin

- Tézka porucha funkce ledvin bez podstupovani hemofiltrace nebo dialyzy

- Akutni Sok

- Nekontrelovana hyvperglvkémie

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

- Obecné kontraindikace infuzni terapie: akutni plieni edém, hyperhvdratace. dekompenzovana
srdeéni insuticience

- Hemotagocyvtarni svndrom

- Nestabilizované zdravotni stavy (napt. t€zké posttraumatické stavy, nekompenzovanv diabetes
mellitus. akutni infarkt mvokardu, mrtvice, embolie, metabolicka acidoza. tézka sepse. hvpotonicka
dehvdratace a hyperosmolami kdma)

- Novorozenei a déti mladsi 2 let.



4.4 Zv1A%tni upozornéni a opatieni pro pouziti

Schopnost eliminace lipida je individudlni, a proto Je tieba, abyv ji Iekat rutinnfimi postupy sledoval. To
je obvvkle provadéno kontrolou hladiny trighveeridu. Koncentrace triglveeridi v séru nesmi béhem
mfuze ptesahnout 4 mmol/l.

Predavkovani miize vest k syndromu z presveeni (Fat overload svindrom), viz bod 4.8,

Smofkabiven extra Nitrogen ma byt podavan s opatrmosti piit poruse metabolizou hipidi, ktera se miize
vvskyvtovat u pacientli se selhanim ledvin, s diabetem mellitem. s pankreatitidou, s poruchou tunkce
jJater, s hvpotyredzou a se sepsi.

Tento 1e¢ivy pripravek obsahuje sajovy olej, rvbi olej a vajeéné fosfolipidy, které mohou vzacné
zpusobit alergicke reakce, Zkrizené alergické reakee byvly pozoerovany mezi sdjou a burskymi ofisky.

k zamezeni rizikiim spojenvim s pfilis vvsokou rvchlosti infuze, se doporucuje podavat kontinualni
a dobie kontrolovanou infuzi, pokud mezno s pouzitim volumetrické pumpy.

Poruchy elektralvtoveé rovnovahy a vodni bilance (napt. abnormalng vvsoké nebo nizke sérové hladmy
elektrolvti) musi byt pred zahajenim infuze upraveny.

SmotKabiven extra Nitrogen se¢ ma s opatrnosti podavat pacientim se sklonem k retenci elektrolytu,
Specialni klinicke sledovani je zapotiebi na pocatku podavani jakékoli intravendzni infuze. Pokud se
objevi Jakykoli abnormalni piiznak. musi byt infuze zastavena.

Vzhledem k vv$Simu riziku infekee spojenému s podavanim do centrlni Zilv, musi byt dodrzovany
piisng aseptickeé podminky, aby se zamezilo kontaminaci behem zavedeni katetru a manipulace s nim.

Je nutné sledovat hladinu glukdzy v séru, hladinu elektrolyvti a osmolaritu, stejné jako vodni bilanci,
acidobazickou rovnovahu a jaterni enzymy.

Jsou-l1 lipidy podavany po delsi dobu, je nutné sledovat krevni obraz a krevni srazlivost

U pacienti s poruchou funkee ledvin je nutné pe¢livé sledovat piijem fosfatt a drasliku, aby se piedeslo
hvperfostatemii a hyperkalemii.

Mnozstvi jednotlivech elektrolvtu, které je nutné pridat, se ridi klinickym stavem pacienta a castym
monitorovanim jejich hladiny v séru.

Parenteralni vyziva ma byt podavana s opatrnosti u pacientd s laktatovou acidézou, s nedostatednym
zasobovanim bunek kvslikem a se zvvienou sérovou osmolaritou.

Vyskvtne-li se jakykoli priznak anafvlaktické reakee (jako je horecka, ties. vyrazka, dyspnoe), musi byt
mfuze okamzité preruiena.

Lipidv obsazene v pfipravku SmofKabiven extra Nitrogen mlzou zkreslovat nékteré laboratorni
vvsledky (napi. stanoveni bilirubinu, laktat dehvdrogenazy, saturace kysliku, hemoglobinu), je-li krev
odebrana predtim. nez se lipidy z krevniho feciste vwloud¢i. U vetsiny pacientt se hipidy vvloudi za 5-6
hodin po podani pripravku.

Intravenozni infuze aminokyselin je provazena zvvienvim vvlucovanim stopovveh prvkit modi, zejména
médi a zinku. Toto je nutné mit na zieteli pii stanoveni davkovani stopovveh prvki, a to zeyména pit
dlouhodebém podavani intravenozni vwzivy., MnoZzstvi zinku obsazeného v piipravku SmotKabiven
extra Nitrogen je nutneé brit v avahu,

U podvyvZivenveh pacientii miize zahajeni parenteralui vvzivy uspidit presun tekutin vedouci k plicnimu
edému a mésmavemu srdecnimu selhani a rovnéz snizit sérevou koneentraci drasliku. fostoru, hoiciku
a vitamind rozpustnveh ve vode, K témto zmeénam muze dajit behem 24 az 48 hodin, a proto se u této



skupiny pacientu deoporucuje opatrné a pomalé zahajeni parenteralni vyzivy spolu s peclivim
monitorovanim a vhodnou tpravou tekutin, elektrolyvt(, minerald a vitamind,

Smofkabiven extra Nitrogen nesmi byt podan soucasné s kevi stejnvnt infuzitim setem z divoedu rizika
pseudoaglutinace.

U pacient s hyperclvkemii muze nastat situace, kdy je nutno podat exogenni insulin,

SmofKabiven extra Nitrogen je piipravek komplexnihe slozeni. Dirazng se doporucuje nepiidavat
roztoky jinveh pipravki pokud neni prokazana kompatibilita (viz. bod 6.2).

Pediatrickd populace

Vzhledem ke slozeni aminokyselinového roztoku obsazengho v piipravku Smotkabiven extra Nitrogen,
neni tento pipravek vhodny pro pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let. Nejsou zadné klinické
zkudenosti s pouzitim piipravku Smotkabiven extra Nitrogen u déti (ve veku 2-16/18 let).

4.5 Interakcee s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakee

Nekteré [€kv, jako je insulin, mohou interferovat s télesnym lipdzovevm svstément. Zda se viak, Ze fato
mterakece ma malou Klinickou dilezitost.

Heparin podavany v klinickveh davkach zpasobuje prechodng uvoliiovani lipoproteinove lipazy do
krevniho obéhu. To miize vinstit ve zvvdenou lipolyzu v plazmé, po které nasleduje ptechodné sniZzeni
clearance triglveeridii

Vosdjovem oleji se pirozene vyskyvtuje vitamin K. Jeho koncentrace v pripravku SmofKabiven extra
Nitrogen je v3ak tak nizka, Ze se neodekava, ze by mél signitikantni vliv na koagulaci u pacientii
léCenveh kumarinovvimi derivaty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupne zadné udaje o pouziti piipravku SmotKabiven extra Nitrogen u t€homych nebo
kojicich zen. Nebyvlv provedeny zadné studie na reprodukéni toxicitu u zvitat. Parenteralni vvziva miize
byt nezbvtna béhem tehotenstvi a kojeni. Pripravek  SmofKabiven extra Nitrogen smi byt podan
tehotnvim a Kojicim zenam po peclivém uvazeni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8 Nezidouci adinky

(Cusid Méne Casté =dend
>0 100uz 110 > 1000qaz 1100 =1 10000 a1 1000
Srelecni porvehy Tachvkardie
Respraca, hiruedni o Dvspnoe
iediastinglni porucin
Ciastirainfestinaglini poruciy Nechutenstvi, hauzea,
zvraceni
Poruclny meiabofisimn o Zwwieng  plazmaticke
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enzymi
CEvid parnchy Hyvpotenze, hvpertenze
Celkovd poruciny o reakee | Mime zvvieni Zimnice, zavratg. | Reakce z precitlivélosti
voniisté apfikace telesne teploty. bolest hlavy. (napi. anatviaktické
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Pokud se vyskvtnou tvto nezadouci uéinky, musi byt infuze pripravku Smofkabiven extra Nitrogen
zastavena, nebo v pripad@ nutnosti je mozn¢ pokracovat se snizenym davkovanim.

Fat overload syadrom svadrom = plesveend fikem

Snizena schopnost eliminovat trighveeridv muze vest ktzv. fat overload svndromu™ (svndrom
z piesveeni), ktery milze byt zpusoben predavkovanim. Je nutné se vitmat moznvch znamek
metabolickeého pretizeni. Pri¢ina miize byt geneticka (individualni rozdily v metabolizmu) nebo muze
byt metabolizmus lipidit ovlivngn probihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento svndrom se
miize take objevit pii tezke hvpertrighveeridemii. a to dokonce i pii doporugene infuzni rvchlosti,
a rtovnéz v sowvislosti s nahlou zménou klinickeého stavu pacienta, jako je porucha funkce ledvin nebo
infekce.  Syndrom  z presveeni je charakterizovan  hyperlipidémii, horeckow, infiltraci  lipidi,
hepatomegalii s ikterem nebo bez ikteru. splenomegalii, anémii, leukopenii. trombocvtopenii, poruchou
krevni srazlivosti, hemolvzou a retikulocvtozou, abnormalnimi hednotami jaternich funkénich testi
a komatem. Piiznaky jsou obvykle reversibilni po pferuieni infuze tukove emulze.

Nadmdrnd infize aminokyselin

Stejne jake u jinveh roztokd aminokyselin, mohou aminokyvseliny obsazené v pfipravku SmotKabiven
extra Nitrogen zpusobit nezadouci nginky, jestlize se prekro¢i doporuc¢end infuzni rvchlost. Témito
nezadoucimi G¢inky jsou nauzea, zvraceni, ties a poceni. Infuze anminokyselin nuwize rovnéz zpiisobit
zvvieni telesné teploty. U pacientll s poruchou funkee ledvin mize takeé dojit ke zvvieni hladin
dusikatvch metabolita (napi. kreatininu, urey),

Nadmdrnd infuze giukdzv
Jestlize u pacienta dojde k prekroceni kapacity glukozy, miize dojit k hyperglyvkémii.

Hla3eni podezieni na nezadouci (é¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci a¢inky po registraci [é¢ivého piipravku je diilezitd. UmoZiye to
pokragovat ve sledovani poméru piinosii a rizik [é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasih podezieni na nezadouci u¢inky na adresu;

Stami (stav pro kontrolu [€giv
Srobareva 48
100 41, Praha 10

4.9 Predavkovani

Viz bod 4.8 _Fat overload svndrom™ (svndrom z presveeni). .Nadmérna intfuze anunokvselin:,
SNadmérna infuze glukozy

Objevi-li se pliznaky z piedavkovani lipidy nebo aminokyvselinami, musi se infuze zpomalit nebo
pierusit. Neexistuje specifickeé antidotum pro piipady predavkovani. Pohotovostni [écba ma spocivat
vobeené podpime 1€ebé se zvvdenou pozornosti veénovanou tespiraénimu a kardiovaskularnimu
svstému. Dojde-li k predavkovani, bude nezbving peclivé sledovani biochemickych parametrit a vhodna
1€¢ha konkrétnich abnormalit.




Objevi-li se hyperalvkémie, musi byt 1éena v zavislosti na klinickém stavu pacienta a to bud” podanim
inzulinu a‘mebe upravou infuzni ryehlosti.

Predavkovani miiZze rovnéz take wvvvolat objemové pietizeni. poruchu elektrolytové rovnovahy
a hyperosmolalitu,

YV nékterveh zavaznveh pripadech je mozné zvazit hemodialvzu, hemotiltraci nebo hemodiafiltraci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vvzivu
ATC kod: BOSBATO

Tukove emuize

Tukova emulze piipravku SmofKabiven extra Nitrogen je tvoiena piipravkem Smotlipid pricem?
velikost Castic a biologické vlastnosti jsou podobné jako u endogennich chyvlomikroni. Slozky
Smoflipidu, ktervmi jsou sojovy olej, stfedni nasyeené triacvlglveeroly, olivovy olej arvbiolej, vykazuwi
kromé obsahu energie také vlastni farmakodynamicke viastnosti,

Sojovy olej ma vvsokv obsah esencialnich masmych kyvselin. Nejvice je zastoupena omega-6 mastna
kyselina kyvselina linolovd (cca 53-60 %), Omega-3 mastna kyvselina kyselina alfa-linolenova je
zastoupena 8§ %, Tato slozka pripravku Smotkabiven extra Nitrogen poskytuge nezbyiné mnozstvi
esencialnich mastnyveh kyselin.

Mastne kyseliny se sttedné dlouhvm fetézeem jsou rvehle oxidovany a doddvajt organismu okamzité
dostupnou energii.

Olivovy oleg] dodava energii prostiednictvim mononenasyeenyeh mastnyveh kyvselin, ktere jsou nmohem
meéné nachving k peroxidaci. nez odpovidajici mnozstvi polvnenasyeenveh mastnyeh kvselin.

Ryvbi olej je charakteristickv vvsokvm obsahem kvseliny eikosapentaenové (EPAY a kvseliny
dokosahexaenove (DHA). DHA je dulezitou strukturalni slozkou bunéénych membran, zatimco EPA je
prekurzorem eikosanoidu, jako jsou prostaglandiny, tromboxany a leukotrieny.

Byvlv provedeny dveé studie, vramci kterveh bvla poskyvtovana parenteralni vwziva v domaci péci
pacientim potiebujicim dlouhodobou nutriéni podporu. Primarnim cilem obou studii bvlo prokazani
bezpectnosti. Prokazani u¢innosti bvlo sekundarnim cilem jedné ze studii, kterd byvla vedena
s pediatrickymi pacientv. V ramgei této studie byvli pacienti rozdéleni do skupin podle veku (1 mésic - <
2 roky. respektive 2-11 let). Obe studie prokazaly, ze Smeflipid ma steyny bezpecnostni profil jako
komparator (Intralipid 20%). Uginnost studie s pediatrickvmi pacienty byla hodnocena podle pririistku
hmeotnosti, vviky, BMI (bodv mass index). prealbuminu. podle retinol vazajiciho proteinu a podle
profilu mastnveh kvselin, Nebvl pozorovan zaduy rozdil ve sledovanych parametrech mezi jednotlivyn
skupinami pacientl. kromé& profilu mastnych kyselin po 4 tvdnech [é¢by. Profil mastnvch kyselin
u pacientu léenveh pripravkem Smoflipid vvkazoval zvyiené zastoupeni omega-3-mastnyech kyselin
v lipoproteinech plasmy a ve fostolipidech ¢ervenveh krvinek a tudiz odrazel slozeni mfundované
tukove emulze.

Aminokyseliny a elektrolyiy

Aminokvseliny, jakozto slozky bilkovin obsazenveh v bézné potravé, [sou vvuZzivany pro svintézu
bilkovin tkani a jakvkoli jejich nadbyvtek wvstupuje do Cetnveh metabolickveh cest. Studie prokazaly
termogenni 0¢inek infuze aminokyselin,



Glukoza
Glukoza mimo piispivani k udrzeni nebo dosazeni normalniho nutri¢niho stavu nevykazuje zadny
farmakodynamicky u¢inek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tukover emulze
Jednotlivé triglveeridy obsazené v piipravku Smoflipid maji rozdilnou clearance, aviak Smoflipid
jakozto smés je rvchleji eliminovan nez triglyceridy s dlouhym fetézcem (LCT). Olivovy olej ma
nejpomalejsi rychlost eliminace ze vsech slozek (spiSe pomalej$i nez LCT) a stiedni nasycené
triacylglyceroly (MCT) nejrychlejsi. Rybi olej ve smési s LCT ma stejnou rychlost eliminace jako
samotné LCT.

Aminokyvseliny a elekirolyty

Zakladni farmakokinetické vlastnosti podanych aminokyselin a elektrolytli jsou v podstaté stejné jako
aminokvselin a elektrolytu ziskanych z normalni potravy. Zatimco aminokvseliny ziskané z proteint
potravy vstupuji nejprve do portalni zily a az po t¢ do systémove cirkulace, aminokyseliny podané
intravenozni infuzi vstupuji do systémové cirkulace piftmo.

Glukoza
Farmakokinetické vlastnosti podané glukozy jsou v podstaté stejné jako u glukdzy piijaté béznou
potravou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické studie bezpetnosti s piipravkem SmofKabiven extra Nitrogen nebyly provedeny. Avsak
predklinické udaje ziskané pii pouziti pripravku Smoflipid. stejné jako pfi pouziti roztoki aminokyselin
a glukozy riznyveh koncentraci a glveerofosforeénanu sodné¢ho (natrii glveerophosphas) neodhalily
v ramci konvenénich farmakologickveh studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani
a genotoxicity zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Teratogenni nebo embryotoxické tcinky u kraliku
nebyly pii podani roztokt aminokyselin pozorovany a ani se neoc¢ekavaji pii podani doporucenych
davek tukovych emulzi a glycerofosfore¢nanu sodného v ramei substitucni 1é€by. U nutricnich
piipravki (roztoky aminokyselin, tukové emulze a glyvcerofosforeénan sodnv) pouzivanvch v ramgei
substituéni lé¢by ve fvziologickém mnozstvi se neocekavaji embryotoxicke, ani teratogenni vlastnosti,
ani vliv na reprodukéni vyvoj nebo fertilitu.

V ramei testii na morcatech (maximalizacni testy) zpuisobovala emulze rybiho oleje stiedné silnou kozni
senzibilizaci. Systémovy test antigenicity neprokazal zadnou znamku anafyvlaktického potencialu
rybiho oleje.

Intravenozni infuze piipravku Smofkabiven (uvedeny zpusob podani), stejné jako intraarterialni,
intramuskularni, paravendzni a subkutanni injekce neodhalily zadné zményv tvkajici se lécivveh latek
u kralikt. Smofkabiven je pripravek se stejnvm kvalitativnim slozeni jako SmofKabiven extra Nitrogen.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glvceerol

Vajeéne fostolipidy prec¢isténé frakcionaci
Tokoferol-alfa

Hvdroxid sodny (k Gprave pH)
Natrium-oleat



Kyselina octova 98% (k Gprave pH)
Kvselina chlorevodikova (k tpravé pH)
Voda na injeket

6.2 Inkompatibility

Smofkabiven extra Nitrogen se smi misit pouze s témi piipravky, unichz byvla prokazana kompatibilita
{(viz bod. 6.6,

6.3 Doba pouZitelnosti

Loba ponzitelnosti [6¢vEho plipravk vy pivodning obali
2 roky

Ldoba pouZiteinasti po savichand konior

Chemicka a fvzikalni stabilita po smichani komor bvla prokazana na dobu 36 hodin pi1 teploté 23 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzitg, Jestlize neni pouzit okamzité, 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 priddni aditiv. Jestlize neni pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pred pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt
normalné deldi nez 24 hodin pii teploté 2-8 “C.

6.4 Zv1a3tni opatieni pro uchovivani
Uchovavejte pit teploté do 25 °C. Chrante pred mrazem. Uchovavejte v prebalu.

Doba ponzitelnosii po simichani komor: viz bod 6.3,
Loba ponZiteinasti po piidani aditiv: viz bod 6.3

0.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal obsahwje vicekomorovy vnitini vak s piebalem. Vaitini vak je rozdélen na i komory pomoci
rezpojovacich spoji. Mezi vaitinim vakem a piebalem je umistén absorbér kysliku,
Vnitini vak je vvroben z vicevrstvého pelvmerniho filmu, Biofine.

Filmynitinihe vaku Biefine se sklada z vrstvy polv(propyvlen-ko-ethyvlen). synteticke pryvze poly[ styren-
blok-(butvlen-ko-ethvlen)] (SEBS) a vrstvy svnteticke pryvze polvistvren-blok-isopren) (SIS). Infuzni
port a port pro aditiva jsou vyvrobeny z polvpropvlenu a syntetické prvze polv[stvren-blok-(butvlen-ko-
polvethvlen)] (SEBS) a jsou opatieny zatkou ze svntetického polvisoprenu (neobsahuje latex). Slepv
port, kterv se vvuziva pouze pii vyrobe, je vivroben z polvpropyvlenu a je opatien zathou ze syntetického
polvisoprenu (neobsahuje latex).

Velikosti badend:

506 ml, 6 x 306 ml

1012ml 4 x 1012 ml
1518 ml. 4 x 1518 ml
2025 ml, 4 x 2025 ml
2331 ml, 3 x 2331 ml

P A A A

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouZiti

Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Pouzivejte pouze tehdy, pokud jsou roztoky aminokyselin a glukdzy
¢iré, bezbarvé nebo slabé nazloutlé a tukova emulze je bila a homogenni.

Obsah vSech 3 komor ma byt smichan tésné pied pouzitim a pred piidanim aditiv, které se pridavaji
portem pro aditiva.

Po rozvolnéni rozpojovacich spoji mezi komorami ma bvt vak nékolikrat pievracen, aby vznikla
homogenni smés, ktera nebude vykazovat zadné znamky separace fazi.

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite jsou k dispozici se znackovymi produktv Dipeptiven, Addaven, Vitalipid N Adult
a Soluvit N (lyofilizovany) v definovanych mmozstvich a generikach elektrolyvti v definovanych
koncentracich. Pii piidavani elektrolytu by mélo bvt zohlednéno mmozstvi jiz pritomné v sacku, aby
bvly spInény Klinické potieby pacienta. Generovana data podporuji pridani aktivovaného sacku podle
souhrnne tabulky uvedené nize:

Maximalni celkovy obsah
1012 ml, 1318 ml, 2025 ml and 2331 ml | 506 ml

SmofKabiven extra Nitrogen
velikost vaku

Aditivum Objem

Dipeptiven 0 - 300 ml 0-150ml

Addaven 0-20ml 0-10ml

Soluvit N (lyophilized) 0 - 2 injekeni lahvicky 0 - 1 injekéni
lahvicka

Vitalipid N Adult 0-20ml 0-10ml

Koncentrace

Sodik 0 - 150 mmol/I 0 - 150 mmol/I

Draslik 0 - 130 mmol/l 0 - 150 mmol/Il

Vapnik 0 -5 mmol/l 0 -5 mmol/l

Hoi¢ik 0 -5 mmol/l 0 -3 mmol/l

Fosfaty (Addiphos) NEBO
Fosfaty (Glycophos)

0 - 15 mmol/l
0 - 30 mmol/l

0 - 135 mmol/l
0 - 30 mmol/l

Zinek

0 — 0.2 mmol/l

0 - 0.2 mmol/l

Selen

0 -2 umol/l

0 -2 umol/l

Poznamka: Tato tabulka je ur¢ena k oznaceni kompatibility, Nejde o davkovaci instrukei.

Aditiva musi byt piidavana asepticky.

Pouze k jednordzovému pouziti. Kazda smes zbyvajici po infizi musi byt zlikvidovana.
Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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