sp. zn. sukls185088/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
SmofKabiven infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek SmofKabiven a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek SmofKabiven pouzivat
Jak se pripravek SmofKabiven pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek SmofKabiven uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

LR

1. Co je SmofKabiven a k ¢emu se pouZziva

Pripravek SmofKabiven je infuzni emulze, ktera se podava do krve kapaci infuzi (intravendzni infuze).
Ptipravek obsahuje aminokyseliny (slozky potfebné k vystavbé bilkovin), glukdzu (sacharidy), lipidy (tuky)
a soli (elektrolyty) v plastovém vaku a mize byt podan dospélym a détem star$im 2 let.

Zdravotnicky pracovnik Vam poda piipravek SmofKabiven, jestlize jiné formy vyzivy nejsou dostatecné
vyhovujici nebo byly net¢inné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek SmofKabiven pouZivat

Nepouzivejte piipravek SmofKabiven

- jestlize jste alergicky(a) (piecitlivély(a)) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestliZe jste alergicky(a) na ryby nebo vejce

- jestlize jste alergicky(d) na burské ofisky nebo soju, nesmite tento ptipravek pouzivat. Piipravek
SmofKabiven obsahuje séjovy ole;.

- jestlize mate piili§ mnoho lipida v krvi (hyperlipidemie)

- jestlize mate t€zké jaterni onemocnéni

- jestlize mate poruchu srazlivosti krve (koagula¢ni poruchy)

- jestlize ma Vase t€lo problémy s vyuzitim aminokyselin

- jestliZe mate zavazné onemocnéni ledvin a nepodstupujete dialyzu

- jestlize mate akutni Sok

- jestlize mate piili§ vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykémii), ktera je nekontrolovana

- jestlize mate vysoké hladiny soli (elektrolytti) v Krvi (v séru), a to téch, které jsou obsazené Vv ptipravku
SmofKabiven

- jestlize mate vodu na plicich (akutni plicni edém)

- jestlize mate nadbytek télnich tekutin (hyperhydrataci)

- jestlize mate neléCené srdecni selhani

- jestlize mate poruchu krevni srazlivosti (hemofagocytarni syndrom)

- jestlize jste v nestabilizovaném zdravotnim stavu, jako je stav po té€zkém traumatu, nekontrolovana
cukrovka, akutni srde¢ni zachvat, mozkova mrtvice, pfitomnost krevni srazeniny, metabolicka acid6za
(porucha, pfi niz je prili§ vysoky obsah Kyselin v krvi), zadvazna infekce (t€¢zka sepse), koma a jestlize
nemate dostatek télesnych tekutin (hypotonicka dehydratace)

1/10



- déti mladsi 2 let

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku SmofKabiven sdélte svému Iékafi, jestlize mate:
- problémy s ledvinami

- cukrovku

- pankreatitidu (zanét slinivky bfi$ni)

- problémy s jatry

- hypotyredzu (problémy se stitnou zlazou)

- sepsi (zavaznou infekci)

Jestlize se u Vas béhem infuze vyskytne horecka, vyrazka, otoky, obtize s dychanim, zimnice, poceni,
nevolnost nebo zvraceni, okamzité o tom informujte zdravotnického pracovnika, jelikoz tyto ptiznaky
mohou byt zplisobeny alergickou reakci nebo tim, ze Vam bylo podano piili§ velké mnozstvi tohoto
pripravku.

Je mozné, ze Vas Iékat bude potiebovat pravideln€ kontrolovat Vasi krev, aby provedl jaterni funkeni testy
a stanovil dalsi hodnoty.

Déti a dospivajici
Piipravek SmofKabiven neni uréen pro novorozence nebo déti mladsi 2 let. Pipravek SmofKabiven muze
byt podan détem od 2 do 16/18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek SmofKabiven
Informujte svého Iékare o v§ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l€¢karského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Udaje o pouziti piipravku SmofKabiven b&hem téhotenstvi a kojeni nejsou dostupné. Piipravek
SmofKabiven proto smi byt podan t€hotnym nebo kojicim zenam, pouze pokud Iékai uréi, ze je to
bezpodminecné nutné. V4s 1€kat rozhodne o pouzivani ptipravku SmofKabiven béhem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neuvadi se, nebot’ piipravek se podava pouze v nemocnici.

3. Jak se piipravek SmofKabiven pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti Vaseho Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Vas 1ékar stanovi davku individualng pro Vas v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a stavu. Ptipravek
SmofKabiven Vam bude podan odborn¢ vyskolenym zdravotnickym pracovnikem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku SmofKabiven, neZ jste mél(a)

Je nepravdépodobné, ze Vam bude podano piili§ velké mnozstvi tohoto piipravku, jelikoz ptipravek
SmofKabiven je podavan zdravotnickym pracovnikem.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientl): mirné zvy3ena télesna teplota.
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Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt): vysoké hladiny jaternich enzymi v krvi (v
plazm¢), nechutenstvi, nevolnost, zvraceni, zimnice, zavraté a bolesti hlavy.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit): nizky nebo vysoky krevni tlak, potize s dychanim,
zrychleny srdeéni tep (tachykardie). Reakce z precitlivélosti (S moznymi ptiznaky jako jsou otoky, horecka,
pokles krevniho tlaku, kozni vyrazka, pupeny (vystoupla ruda mista na pokozce), zrudnuti, bolest hlavy).
Pocity horka a chladu. Bledost. Lehké zmodrani rtti a kiize (z dtivodu piili§ malého mnozstvi kysliku v krvi).
Bolest v krku, v zadech, bolest kosti, bolest na prsou, bolest v podbfisku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci €¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek SmofKabiven uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v ptebalu. Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SmofKabiven obsahuje

Lécivymi latkami jsou g /1000 ml
Alanin 71
Arginin 6,1
Glycin 5,6
Histidin 15
Isoleucin 2,5
Leucin 3,8
Lysin (jako Lysin-acetat) 3,4
Methionin 2,2
Fenylalanin 2,6
Prolin 5,7
Serin 3,3
Taurin 0,5
Threonin 2,2
Tryptofan 1,0
Tyrosin 0,20
Valin 3,1
Chlorid vapenaty (jako dihydrat) 0,28
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Natrium-glycerofosfat (jako hydrat) 2,1

Siran hotecnaty (jako heptahydrat) 0,61
Chlorid draselny 2,3
Natrium-acetat (jako trihydrat) 1,7
Siran zine¢naty (jako heptahydrat) 0,0066
Glukéza (jako monohydrat) 127
Cistény sdjovy olej 11,4
Triacylglyceroly se sttednim fetézcem 11,4
Cistény olivovy olej 9,5
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 5,7

Pomocnymi latkami jsou: glycerol, vaje¢né fosfolipidy piecisténé frakcionaci, tokoferol-alfa, hydroxid
sodny (k upravé pH), natrium-oleat, kyselina octova ledova (k upravé pH), kyselina chlorovodikova (k
upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek SmofKabiven vypada a co obsahuje toto baleni

Roztoky glukdzy a aminokyselin jsou ¢iré, bezbarvé nebo slabé nazloutlé a bez ptitomnosti ¢astic. Tukova
emulze je bila a homogenni.

Velikosti baleni:

1 x493 ml, 6 x 493 ml

1 x 986 ml, 4 x 986 ml
1x 1477 ml, 4 x 1477 ml
1x1970ml, 4 x 1970 mli
1 x 2463 ml, 3 x 2463 ml

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce: 5
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko
Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 1. 2023

Nasledujici informace jsou ur€eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Upozornéni a opatieni pro pouZiti
Aby se zabranilo riziku spojenému s pfili§ vysokou rychlosti infuze, doporucuje se podani kontinualni a
dobte kontrolovanou infuzi, pokud mozno za pouziti volumetrické pumpy.

Vzhledem k vy$$imu riziku infekce spojenému s podanim do centralni zily, je nutné dodrzovat ptisné
aseptické podminky a zamezit kontaminaci, a to zejména pii zavadéni katétru a manipulaci.

Je nutné sledovat sérovou hladinu glukézy, hladinu elektrolytti a osmolaritu, stejné¢ jako vodni bilanci,
acidobazickou rovnovahu a jaterni enzymy.

Objevi-li se jakakoli znamka nebo piiznak anafylaktické reakce (jako je horecka, tfes, vyrazka, dusnost
(dyspnoe)), musi byt infuze okamzité prerusena.

Pripravek SmofKabiven nesmi byt podan soucasné s krvi stejnym infuznim setem z divodu rizika
pseudoaglutinace.
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Zpusob podani
Intraveno6zni podani, infuze do centralni zily.

K zajisténi celkové parenteralni vyzivy je nutné k piipravku SmofKabiven ptidat stopové prvky, vitaminy
a piipadné elektrolyty (je nutno vzit v ivahu elektrolyty jiz obsazené v pifipravku SmofKabiven), a to
v zavislosti na potiebach pacienta.

Davkovani

Dospeli

Davkovani

Davkovani v rozmezi 13-31 ml pfipravku SmofKabiven/kg t¢l. hm./den doda 0,6-1,6 g aminokyselin/kg
t€l. hm./den (coz odpovida 0,10-0,25 g dusiku/kg t€l. hm./den) a celkové energii 1435 kcal/kg t€él. hm./den
(12-27 keal/kg t€l. hm./den nebilkovinné energie).

Rychlost infuze
Maximalni infuzni rychlost pro glukézu je 0,25 g/kg tél. hm./hod, pro aminokyseliny 0,1 g/kg tél. hm./hod
a pro lipidy 0,15 g/kg tél. hm./hod.

Rychlost infuze nesmi ptekrocit 2,0 ml/kg tél. hm./hod (odp. 0,25 g glukozy, 0,10 g aminokyselin a 0,08 g
lipidu/kg tél. hm/hod). Doporucena doba infuze je 14-24 hodin.

Maximalni denni davka
Maximalni denni dévka se 1i8i v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se dokonce menit ze dne na
den. Doporuc¢ena maximalni denni davka je 35 ml/kg tél. hm./den.

Pediatricka populace
Deti (2-11 let)

Davkovani
Davka az do 35 ml/kg t€l. hm./den se ma pravidelné ptizpiisobovat pozadavkim pediatrického pacienta,
pricemz pozadavky u pediatrickych pacienti se 1isi vice nez u dospé€lych pacienti.

Rychlost infuze

Doporucena maximalni rychlost infuze je 2,4 ml/kg t€l. hm./hod (coz odpovida 0,12 g aminokyselin/kg tél.
hm./hod, 0,30 g glukézy/kg tél. hm./hod a 0,09 g lipidt/kg tél. hm./hod). Pii doporu¢ené maximalni rychlosti
infuze, nepouzivejte dobu infuze delsi nez 14 hodin 30 minut, s vyjimkou zvlastnich ptipadii a za peclivého
sledovani.

Doporucena doba infuze je 12—-24 hodin.

Maximalni denni davka

Maximalni denni davka se li§i v zavislosti na klinickém stavu pacienta a miZe se meénit ze dne na den.
Doporuéena maximalni denni davka je 35 ml/kg t€l. hm./den.

Dospivajici (12-16/18 let)

U dospivajicich se muze ptipravek SmofKabiven pouzivat stejné jako u dospélych.

Opatieni pro likvidaci pripravku
Nepouzivejte, je-li obal poSkozen.

Pouzivejte pouze tehdy, jsou-li roztoky aminokyselin a gluko6zy ¢iré, bezbarvé nebo slabé nazloutlé a tukova
emulze bild a homogenni. Obsah vSech 3 komor musi byt smichan tésné pfed pouzitim a pred pridanim

aditiv, ktera se pridavaji portem pro aditiva.

5/10



Po rozvolnéni rozpojovacich spoji mezi komorami musi byt vak nékolikrat obracen, aby vznikla homogenni
smeés bez znamek separace fazi.

Pouze Kk jednorazovému pouziti. Jakékoliv zbylé mnozstvi roztoku po infuzi musi byt odborné
znehodnoceno.

Kompatibilita

Adult/Infant, Soluvit N, natrium-glycerofosfat v definovanych mnozstvich a generickymi elektrolyty v
definovanych koncentracich. Pti pfidavani elektrolytd ma byt zohlednéno mnozstvi jiz ptitomné ve vaku,
aby byly splnény klinické potieby pacienta. Vygenerovana data dokladaji piidani do aktivovaného vaku
podle nize uvedené souhrnné tabulky:

Stabilni rozsah kompatibility je po dobu 8 dnd, tj. 6 dnil skladovani pti 2—8 °C a nasledné 48 hodin pti 20—

25 °C.

Jednotky Maximalni celkovy obsah
SmofKabiven ml 493 986 1477 1970 2463
velikost vaku
Aditivum 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¢ni 0-1 0-1 0-1 0-1 0-1
lahvicka
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Limit elektrolyti® Koncentrace ve vaku
Sodik mmol <75 <150 <225 <300 <375
Draslik mmol <75 <150 <225 <300 <375
Vapnik mmol <25 <5 <75 <10 <125
Hoi¢ik mmol <25 <5 <75 <10 <125
Organické fosfaty? mmol <75 <15 <225 <30 <375
Zinek mmol <0,1 <0,2 <0,25 <0,3 <0,35
Selen umol <1 <1 <1 <1 <1,15

! Zahrnuje koncentraci ze vSech produktd.
2 Piidavky natrium-glycerofosfatu lze zdvojnasobit pii stabilité 7 dni, tj. 6 dni uchovéavani pii 2-8 °C a
nasledné 24 hodin pti 20-25 °C.

Pozndamka: Tato tabulka je uréena k oznaceni kompatibility. Nejde o davkovaci instrukei.
U uvedenych pripravkli se pied pfedepsanim seznamte s narodnimi schvalenymi informacemi pro
predepisovani.

Kompatibilita s dal$imi aditivy a doba skladovani riznych smési jsou k dispozici na vyzadani.
Pfidani musi byt provedeno asepticky.

Doba pouzitelnosti po smichani komor vaku

Chemicka a fyzikalni stabilita po smichani komor byla prokazana na 48 hodin pii 20-25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzite, jsou doba a
podminky uchovavani pied pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt normaln¢ delsi nez 24 hodin pti
teploté 2—8 °C, pokud miseni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Fyzikalné-chemicka stabilita smichaného tfikomorového vaku s aditivy (viz bod 6.6) byla prokazana po
dobu az 8 dnt, tj. 6 dnti pii teploté 2—8 °C a nasledné 48 hodin pii teplote 20-25 °C, v¢etné doby podani.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité¢ po ptidani aditiv. Pokud neni pouzit
okamzite, jsou doba a podminky uchovavani pred pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt normalné
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delsi nez 24 hodin pii teploté 2—8 °C, pokud pfidani aditiv neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Navod k pouZziti pfipravku SmofKabiven

Vak

493 ml 986 ml, 1477 ml, 1970 ml, 2463 ml
@5 |
3

. zafezy v prebalu

. drzadlo

. otvor pro zavéSeni vaku

. rozpojovaci spoje mezi komorami

. slepy port (pouzivany pouze pii vyrob¢)
. port pro aditiva

. infuzni port

. absorbér kysliku

0O ~NO N kWi —

1. Odstranéni pirebalu

A

o K odstranéni ptebalu drzte vak vodorovné a odtrhavejte prebal od zafezu v blizkosti portt podél horniho
okraje (A)

e Dale jednoduse roztrhnéte piebal podél delsi strany vaku. Stahnéte ptrebal a vyhodte jej spolu
s absorbérem kysliku (B).

2. Smichani komor
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e Polozte vak na rovny povrch.
Rolujte vak od konce pro zavé$eni smérem k portlim, nejprve pravou rukou a pak i levou rukou vyvijejte
konstantni tlak, dokud se vertikalni spoje komor nerozpoji. Vertikalni spoje se rozpoji tlakem tekutiny.
Spoje mohou byt také rozpojeny pted odstranénim piebalu.

Upozornéni: Tekutiny se lehce promichaji, i kdyz horizontalni spoje ziistanou uzaviené.

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

e Prevracenim vaku smichejte obsah vsech tif komor, az se vSechny komponenty dokonale promichaji.

3. Dokonceni pripravy
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e Polozte opét vak na rovny povrch. Tésné pred pfidanim aditiv, odlomte ochranny ukazatel na bilém
portu pro aditiva (A).

Upozornéni: Vnitini ¢ast portu pro aditiva je sterilni.

e Piidrzte port pro aditiva, propichnéte jehlou a vstiiknéte aditiva (se znamou kompatibilitou) pies stred
injek¢niho mista (B).

e Ditkladné promichejte (n€kolikerym ptevracenim vaku) mezi kazdym pridanim aditiva. Pouzivejte
injek¢ni stiikacky s jehlou o prusvitu 18-23 G a s max. délkou 40 mm.

e Té&sné pied napojenim infuzniho setu, odlomte ochranny ukazatel na modrém infuznim portu (A).

Upozornéni: Vnitini ¢ast infuzniho portu je sterilni.

e Pouzijte infuzni set bez ventilace nebo uzaviete ptistup vzduchu na setu s ventilaci.

e Piidrzte infuzni port.

e Zatlacte bodec (spike) skrz infuzni port. Bodec musi byt zcela zasunut, aby se zajistilo jeho bezpecné
umisténi

Upozornéni: Vnitini ¢ast infuzniho portu je sterilni.

4. ZavéSeni vaku
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e Vak zavéste na stojan pomoci otvoru pod drzadlem.
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