PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free, infuusioneste, emulsio

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddanny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free on ja mihin sité kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytdt SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
-valmistetta

3. Miten SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta kdytetaan

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

5. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmisteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitia SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free on ja mihin siti kiyte tain

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free on emulsio, joka annetaan verenkiertoon tiputuksena
(laskimonsisdisend infuusiona). Valmiste siséltdd aminohappoja (proteiinia muodostavia aineosia),
glukoosia (hiilihydraatteja) ja lipideja (rasvaa) muovisessa pussissa, ja sitd voidaan antaa aikuisille ja
véahintddn 2-vuotiaille lapsille.

Hoitohenkilokuntaan kuuluva ammattilainen antaa sinulle SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
-valmistetta silloin kun ravinnonsaanti muulla tavoin on riittimétonté tai ei onnistu.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte
free -valmistetta

Ali kiiyti SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen kalalle tai munalle

- jos olet allerginen maapdhkinille tai soijalle, sinun ei tule kidyttda titd valmistetta. SmofKabiven
extra Nitrogen Electrolyte free siséltdd soijadljya.

- jos sinulla on lian korkeat rasva-arvot veressa (hyperlipidemia)

- jos sinulla on vakava maksan toimintah&irié

- jos sinulla on veren hyytymishairidité (verenhyytymismekanismin héirio)

- jos elimist6llidsi on vaikeuksia hyddyntdd aminohappoja

- jos sinulla vakava munuaissairaus eikd saatavilla ole dialyysihoitoa

- jos sinulla on akuutti sokki

- jos sinulla on liian korkea verensokeri (hyperglykemia), joka i ole hallinnassa

- jos keuhkoissasi on nestettd (akuutti keuhkopoho)

- jos elimistossisi on lilkaa nestettd (ylinesteytys)

- jos sinulla on hoitamaton sydimen vajaatoiminta



jos verenhyytymisjirjestelmési toimii puutteellisesti (hemofagosytoottinen oireyhtymé)

- epévakaissa tiloissa, kuten vakavien vammojen, hoitamattoman diabeteksen, sydédnkohtauksen,
aivohalvauksen, veritulpan, metabolisen asidoosin (aineenvaihduntahdirio, jossa veri muuttuu lian
happamaksi), vakavan tulehduksen (vaikea verenmyrkytys), kooman seké nestevajauksen
yhteydessi (hypotoninen kuivuminen)

- vastasyntyneille vauvoille tai alle 2-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin kanssa ennen kuin kdytdt SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
-valmistetta, jos sinulla on

- munuaisten vajaatoimintaa

- diabetes (sokeritauti)

- pankreatiitti (haimatulehdus)

- maksan vajaatoiminta

- kilpirauhasen vajaatoiminta (kilpirauhasongelmia)

- sepsis (verenmyrkytys, vakava infektio).

Jos sinulla ilmenee infuusion aikana kuumetta, thottumaa, turvotusta, hengitysvaikeuksia, vilunvéreité,
hikoilua, pahoinvointia tai oksentelua, kerro siitd hoitohenkilokunnalle vélittomésti. Namé voivat olla
oireita allergisesta reaktiosta tai olet saanut liikkaa lidketta.

Laakarisi voi seurata maksan toimintaan liittyvid ja muita veriarvojasi sddnnollisesti.

Lapset ja nuoret

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free ei ole tarkoitettu vastasyntyneille vauvoille eiké alle 2-
vuotiaille lapsille. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta voidaan antaa 2—18-
vuotiaille lapsille.

Muut lddike valmisteet ja SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
Kerro lddkérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd, myds
ladkkeitd, joita ladkari ei ole médrdnnyt.

Raskaus ja imetys

Tiedot SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmisteen kidytosti raskauden ja imetyksen
aikana puuttuvat. Taémén vuoksi SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta tulee antaa
raskaana oleville tai imettiville naisille vain, jos ldékéri katsoo sen tarpeelliseksi. SmofKabiven extra
Nitrogen Electrolyte free -valmisteen kiyttod raskauden tai imetyksen aikana voidaan harkita, jos
ladkarisi niin kehottaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei oleellinen, koska valmistetta kidytetdén vain sairaalassa.

3. Miten SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta kiytetiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin [dékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ldédkarilté, jos olet epdvarma.
Laskarisi maarad annoksen yksilollisesti painon seké elimistosi toiminnan mukaan. Hoitohenkilokunta
antaa sinulle SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmisteen.

Jos kiytit enemmiin SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmiste tta kuin sinun
pitiisi

On epitodenndkoistd, ettd saat liian suuren madrdn SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
-valmistetta, koska hoitohenkilokunta antaa sen sinulle.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std): lievd limmoénnousu.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta): kohonneet maksa-arvot veressd,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, vilunvéreet, huimaus ja paénsarky.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilollda 1 000:sta): matala tai korkea verenpaine,
hengenahdistus, syddmentykytys (takykardia). Yliherkkyysreaktiot, jonka oireita voivat olla turvotus,
kuume, verenpaineen lasku, ihottuma, paukamat (koholla olevat punaiset alueet), punoitus, paansarky.
Kylmén ja kuuman tuntemukset. Kalpeus. Sinertdvat huulet ja iho, joka johtuu lian vihdisestd hapen
médristi veressd. Niska-, selkd-, luu-, rinta- ja lannesérky.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytd suojapussissa. Sdilytd alle 25 °C. Fisaa jaétya.

AlA kiyti titi [dkettd pussissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédrin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimiird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free sisiltia

Vaikuttavat aineet ovat g /1000 ml
Alaniini 9,2
Arginiini 79
Glysiini 7,2
Histidiini 2,0
Isoleusiini 33
Leusiini 4.8
Lysiini (asetaattina) 43


http://www.fimea.fi/

Metioniini 2,8

Fenyylialaniini 33
Prolimni 73
Seriini 4,3
Tauriini 0,65
Treoniini 29
Tryptofaani 1,3
Tyrosiini 0,26
Valiini 4,1
Glukoosi (monohydraattina) 85
Puhdistettu soijadljy 8,7
Keskipitkdketjuiset triglyseridit 8,7
Puhdistettu oliividljy 72
Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja siséltava 43

Muut aineet ovat glyseroli, puhdistetut munalipidit, all-rac-a-tokoferoli, natriumhydroksidi (pH:mn sdito),
natriumoleaatti, vikevé etikkahappo (pH:n sééto), kloorivetyhappo (pH:n séétd) ja injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomié tai kellertdvid, eivétka sisdlld partikkeleita.
Lipidiemulsio on valkoista ja tasa-aineista.

Pakkauskoot:

1 x 506 ml, 6 x 506 ml
1x1012ml 4 x 1012 ml
1x 1518 ml, 4x 1518 ml
1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml
1x2531 ml 3 x2531 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.9.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Jatkuvaa, hyvin kontrolloitua infuusiota ja mahdollisesti volumetrisen pumpun kéyttod suositellaan, jotta
viltyttiisiin lian nopean infuusion vaaroilta.

Koska keskuslaskimon kéyttoon littyy lisidntynyt infektioriski, katetrin asennuksessa ja késittelyssé on
noudatettava tiukkoja aseptisia varotoimia kontaminaation vélttdmiseksi.

Seerumin glukoosi- ja elektrolyyttitasoa ja osmolariteettid seké neste- ja happo-eméstasapainoa ja
maksaentsyymitasoja on seurattava.

Jos ilmenee anafylaktisen reaktion merkkeja tai oireita (kuume, vilunvareet, ihottuma tai
hengenahdistus), infuusio on keskeytettdva vilittomasti.



SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta ei pidd antaa samanaikaisesti
verivalmisteiden kanssa samalla infuusiolaitteistolla pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi.

Antotapa
Laskimoon. Infuusiona keskuslaskimoon.

Taydellisessé laskimoravitsemuksessa hivenaineet, vitamiinit ja mahdollisesti elektrolyytit tulee lisdta
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmisteeseen potilaan tarpeen mukaan.

Annostus
Aikuiset

Annos:

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -annokset 13—31 ml/kg/vrk antavat 0,14-0,32 g
typped/kg/vrk (vastaa 0,85-2,0 g aminohappoja/kg/vrk) ja 1228 kcal/kg/vrk (8—19 kcal’kg/vrk ei-
proteiiniperdistd energiaa) kokonaisenergiasta.

Infuusionopeus:
Enimmaisinfuusionopeudet ovat glukoosille 0,25 g/kg/h, aminohapoille 0,1 g/kg/h ja lipideille 0,15 g/kg/h.

Infuusionopeus ei saa ylittda 1,5 mlaa/kg/h (vastaa 0,13 g glukoosia, 0,10 g aminohappoja ja 0,04 g
lipideja/kg/h). Suositeltu infuusion kesto on 14—24 tuntia.

Enimmaéispédivdannos:
Enimméispédivdannos vaihtelee potilaan kliinisen tilan mukaan ja voi vaihdella jopa péivistd toiseen.
Suositeltu enimméispdivdannos on 31 ml/’kg/vrk.

Pediatriset potilaat
Lapset (2—11-vuotiaat)

Annostus:
Annosta 31 mlkg/vrk pitdé sdatad sddnnollisesti vastaamaan pediatrisen potilaan tarvetta, joka
vaihtelee enemmén kuin aikuispotilailla.

Infuusionopeus:

Tavanomainen suositeltu enimméisinfuusionopeus on 1,8 ml/kg/h (vastaa aminohappoja 0,12 g/kg/h,
glukoosia 0,15 g/kg/h ja lipideja 0,05 g/kg/h). Suositellulla enimmaisinfuusionopeudella infuusion
enimmaéiskesto on 17 tuntia lukuun ottamatta poikkeustilanteita, joissa potilaan tilaa seurataan tarkoin.
Suositeltu infuusion kesto on 12—24 tuntia.

Dialyysin aikainen parenteraalinen ravitsemus

Dialyysin aikaisessa parenteraalisessa ravitsemuksessa enimmaéisinfuusionopeus kroonista
munuaiskorvaushoitoa saaville aikuisille potilaille, joiden sairaus on stabiili, on 3,0 ml/kg/h (vastaa
aminohappoja 0,20 g/kg/h, glukoosia 0,25 g/kg/h ja lipideja 0,09 g/kg/h). Dialyysin aikaisessa
parenteraalisessa ravitsemuksessa infuusiotilavuus méardytyy seuraavien perusteella: ruoan saannin
suun kautta ja suositellun ravintoaineiden saannin vélinen ero, munuaisten korvaushoidosta aiheutuva
vadjadmaton ravintoainehukka sekd potilaan yksildllinen metabolinen sietokyky. Infuusion tavanomainen
kesto dialyysin aikaisessa parenteraalisessa ravitsemuksessa on 3—5 tuntia potilaan tarpeesta ja
munuaiskorvaushoitokerran suunnitellusta kestosta riippuen. Suositeltu enimméispdivdannos ei muutu.



Enimmaéispédivdannos:
Enimméispédivdannos vaihtelee potilaan kliinisen tilan mukaan ja voi vaihdella jopa pdivdstd toiseen.
Suositeltu enimmaispdivdannos on 31 mlkg/vrk.

Nuoret (12—18-vuotiaat)
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free -valmistetta voidaan kéyttéé nuorille samalla tavoin kuin
aikuisille.

Kiytto- ja kisittelyohjeet
Ali kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut.

Kaytd vain jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai kellertdvid ja lipidiemulsio
on valkoista ja tasa-aineista. Kolmen kammion liuokset on sekoitettava keskendén ennen kayttod seka
ennen lisdysportin kautta tehtavid lisdyksia.

Saumojen avaamisen jilkeen pussia tulee kddnnelld useita kertoja, jotta saataisiin tasainen seos, jossa ei
ndy faasien erottumista.

Vain kertakdyttoon. Kayttimattd jadnyt infuusioneste on havitettdva infuusion jilkeen.

Yhteensopivuus

Yhteensopivuustietoja on saatavilla rajatuille tilavuuksille valmisteita, joiden kauppanimet ovat
Dipeptiven, Addamel N/Addaven, Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant ja Soluvit N, ja rajatuille
pitoisuuksille geneerisid elektrolyyttiliuoksia. Elektrolyyttilisdyksid tehtdessd pussin jo sisdltdméit madrat
on otettava huomioon, jotta potilaan kliiniseen tarpeeseen vastataan. Saadut tiedot puoltavat lisiyksien
tekemisté aktivoituun pussiin alla olevan taulukon mukaisesti:

Kun lisdys tehdiddn yhteensopivuustietojen mukaisesti, sdilyvyys on 7 vuorokautta, eli 6 vuorokautta 2—
8 °C:ssa, mink jilkeen 24 tuntia 20-25 °C:ssa.

Yksikko Siséllon e nimmiéis maéra
SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte free -pussin koko ml 506 1012 1518 2025 2531
Lisays Miiri
Dipeptiven ml 0-150 | 0-300 0-300 0 - 300 0-300
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Soluvit N Injektiopullo 0-1 0-2 0-2 0-2 0-2
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Elektrolyyttirajat! Pitoisuus
Natrium mmol/l <150 <150 <150 <150 <150
Kalium mmol/l <150 <150 <150 <150 <150
Kalsium mmoV/l <35 <35 <5 <5 <35
Magnesium mmol/l <5 <5 <5 <5 <5
Epdorgaaninen fosfaatti
(Addiphos) <15 <15 <15 <15 <15
TAI mmol/l
Orgaaninen fosfaatti <30 <30 <30 <30 <30
(Glycophos)
Sinkki mmol/l <0.2 <0.2 <0.2 <0.2 <0.2
Seleeni pmoV/1 <2 <2 <2 <2 <2




Sisaltda kaikkien valmisteiden maérét.
Huom. Téma taulukko on tarkoitettu yhteensopivuuden osoittamiseen, eikd se ole annosteluohje.

Ennen kuin mééraét potilaalle taulukossa mamituilla kauppanimilld myytivid valmisteita, katso
kansallisesti hyvéksytyt ladkemadrdyksid koskevat tiedot.

Tietoja muiden lisdttdvien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten siilytysajoista on saatavilla
tarvittaessa.

Liséykset on tehtdvé aseptisesti.

Kestoaika pussin kammioiden sekoittamisen jdlkeen

Sekoitetun kolmikammiopussin kemialliseksi ja fysikaaliseksi kdytonaikaiseksi sdilyvyydeksi on osoitettu
48 tuntia 20-25 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttda vilittomésti. Jos sitd ei
kayteta valittomasti, sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttidjan vastuulla. Sdilytysaika ei
yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei sekoittamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Kestoaika lisdysten jdilkeen

Sekoitetun kolmikammiopussin kidytonaikaiseksi fysikaalis-kemialliseksi séilyvyydeksi lisdysten jilkeen
(ks. kohta 6.6) on osoitettu enintdén 7 vuorokautta, eli 6 vuorokautta 2—8 °C:ssa, minkd jalkeen

24 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan lukien antamisaika. Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi
kayttdd valittomasti lisdysten jilkeen. Jos sitd ei kiytetd valittomasti, séilytysajat ja -olosuhteet ennen
kayttod ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika ei yleensd saa ylittda 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksia
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free kiyttoohje

Pussi
506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

Onij

o

Suojapussin lovet

Ripustuskahva

Reikd ripustamista varten

Avattavat saumat

Sokea portti (kdytetddn vain valmistuksen aikana)
Liséysportti

Infuusioportti

Hapensitoja

SRR G

1. Suojapussin pois taminen

A
. Pida pussia vaakasuorassa poistaessasi suojapussin. Repéise porttien vieressé olevasta lovesta ja
vedd yldreunan suuntaisesti (Kuva A).
. Veda sen jilkeen koko sivusauman suuntaisesti ja poista suojapussi. Hivitd suojapussi ja

hapensitoja (Kuva B).



2. Sekoittaminen

. Aseta pussi tasaiselle alustalle.

. Rullaa pussia tiukasti ripustuskahvan puolelta kohti portteja. Rullaa pussia ensin oikealla kddelld
ja sen jilkeen paina keskeytyksettd vasemmalla kiddelld kunnes kammioiden viliset pystysuorat
saumat aukeavat nesteen paineen vaikutuksesta. Avattavat saumat voidaan myos avata ennen
suojapussin poistamista.

Huomaa: Liuokset sekoittuvat helposti myds kun vaakasuora sauma on suljettuna.

506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

p

/

. Sekoita kolmen kammion siséllot kddntelemalld pussia kolme kertaa, kunnes aineosat ovat
perusteellisesti sekoittuneet.
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3. Valmistelun lopetus:

. Aseta pussi uudelleen tasaiselle alustalle. Juuri ennen lisdyksid irrota valkoisen lisdysportin sinetti
(Kuva C).

Huomaa: Lisdysportin kalvo on steriili.

. Pida kiinni lisdysportin satulasta. Tyonni neula lisdysporttiin sen keskikohdasta ja ruiskuta
(tunnetusti yhteensopiva) lisdttdva aine pussiin (Kuva D).

. Sekoita hyvin jokaisen lisdyksen jalkeen kddntelemalld pussia kolme kertaa. Kdytd 18—23 Gin
(gauge) kokoisilla neuloilla, joiden enimmaéispituus on 40 mm, varustettuja ruiskuja.

S

. Juuri ennen nesteensiirtolaitteen liittdmistd irrota sinisen infuusioportin peukalomnnin estavi
nuolisinetti (Kuva E).

Huomaa: Infuusioportin kalvo on steriili.

. Kéyti ei-ilmattavaa nesteensiirtolaitetta tai sulje ilmattavan siirtolaitteen ilmausaukko.

. Pida kiinni infuusioportin satulasta.

. Tyonni kérki infuusioportin Epi. Kérjen pitdisi olla kokonaan portin sisilld, jotta se pysyisi
varmasti paikallaan (Kuva F).

Huomaa: Infuusioportin sisdpuoli on steriili.

4. Pussin ripustaminen
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Ripusta pussi koukkuun ripustuskahvan reidsta.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free infusionsvétska, emulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
Hur du anviander SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free

Eventuella biverkningar

Hur SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol o

1. Vad SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free éir och vad det anviinds for

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free dr en emulsion och ges som dropp (intravends infusion).
Likemedlet bestar av aminosyror (proteiners byggstenar), glukos (kolhydrater) och lipider (fetter) i en
pase av plast och kan ges till vuxna och barn som &r 2 ar eller éldre.

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free ges till dig av vardpersonal d& néringstillforsel pa annat
sétt r omojlig, ar otillricklig eller olamplig.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free

Anvind inte SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free

- om du dr allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om du dr allergisk mot fisk eller 4gg

- om du dr allergisk mot jordnétter eller soja ska du inte anviinda detta likemedel. SmofKabiven
extra Nitrogen Electrolyte free innehéller sojaolja

- om du har onormalt hdga nivéer av fetter i blodet (hyperlipidemi)

- om du har svar leversjukdom

- om du har problem som paverkar blodets levring (koagulationsrubbning)

- om du har en rubbning av kroppens formaga att omvandla och bryta ned aminosyror

- om du lider av svar njursvikt och saknar tillgang till dialys

- omdu dr i akut chock

- om du har forhdjda och obehandlade blodsockernivaer (hyperglykemi)

- om du har vétska i lungorna (akut lungddem)

- vid overvitskning (hyperhydrering)

- vid obehandlad hjartsvikt

- om du har en rubbning i ditt blodlevringssystem (hemofagocytotiskt syndrom)
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- vid instabila tillstdnd t.ex. efter allvarliga skador, obehandlad diabetes, hjartinfarkt, stroke,
blodpropp, metabolisk acidos (rubbning i amnesomséttningen som ger for mycket syra i blodet),
blodforgiftning, vid koma samt vid for lite vétska i kroppen (hypotonisk dehydrering)

- till spddbarn och barn under 2 ars alder

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du anvinder SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free om du har:
- njursvikt,

- diabetes,

- pankreatit (bukspottkortelinflammation),

- leversvikt,

- hypotyreoidism (skoldkortelproblem),

- sepsis (blodforgiftning).

Om du under infusionen drabbas av feber, hudutslag, svullnad, andndd, frossa, svettning, illamaende
eller krékningar sig genast till vardpersonal, eftersom dessa symtom kan bero pa en allergisk reaktion
eller pé att du fatt for stor mangd likemedel.

Din likare kan behova kontrollera ditt blod regelbundet med avseende pé bl.a. leverfunktion.

Barn och ungdomar

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free dr inte avsett for nyfodda barn eller barn som dr yngre dn
2 ar. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free kan ges till barn och ungdomar som &r 2 till 18 ar
gamla.

Andra likemedel och SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda
andra likemedel dven receptfria sddana.

Graviditet och amning

Data frdn anvéndning av SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free under graviditet och amning
saknas. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free ska dirfor endast ges till gravida eller ammande
kvinnor om ldkaren anser det nddvindigt. Anvindning av SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
kan Gvervigas under graviditet och amning, om din likare anser det.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ej relevant eftersom likemedlet ges pa sjukhus.

3. Hur du anvander SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar oséker.
Din likare kommer att anpassa doseringen individuellt till dig utifran din kroppsvikt samt
kroppsfunktion. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free kommer att ges till dig av vardpersonal.

Om du har anvint for stor méingd av SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free
Det ér inte troligt att du fir for mycket likemedel, eftersom SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte
free ges till dig av vardpersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): Svag 6kning av kroppstemperaturen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): Forhojda levervirden i blodet,
aptitloshet, illamaende, krakningar, frossa, yrsel och huvudvérk.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare): Lagt eller hogt blodtryck, andndd,
hjirtklappning (takykardi). Overkinslighetsreaktioner (kan ge symtom sisom svullnad, feber,
blodtrycksfall, hudutslag, ndsselutslag (upphojda réda omraden), rodnad, huvudvérk). Upplevelse av
varme eller kyla. Blek hy. Blaaktiga lappar och hud (pa grund av lite syre i blodet). Smérta i nacke,
rygg, skelett, brost och land.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i ytterpasen. Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pasen och ytterforpackningen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ir: g per 1000 ml
Alanin 9,2
Arginin 79
Glycin 7,2
Histidin 2,0
Isoleucin 33
Leucin 4,8
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Lysin (som acetat) 43

Metionin 2,8
Fenylalanin 33
Prolin 73
Serin 4,3
Taurin 0,65
Treonin 2,9
Tryptofan 1,3
Tyrosin 0,26
Valin 4,1
Glukos (som monohydrat) 85
Sojaolja, raffinerad 8,7
Triglycerider, medellangkedjiga 8,7
Olivolja, raffinerad 72
Fiskolja, rik pd omega-3-fettsyror 43

Ovriga innehallsémnen &r: glycerol, renade dggfosfolipider, all-rac-a-Tokoferol, natriumhydroxid (pH-
justering), natriumoleat, dttiksyra (pH- justering), saltsyra (pH-justering) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glukos- och aminosyralosningarna ar klara, farglosa eller svagt gula och partikelfria. Fettemulsionen ar
vit och homogen.

Férpackningsstorlekar:
1 x 506 ml, 6 x 506 ml

1 x 1012 ml, 4 x 1012 ml
1x 1518 ml, 4 x 1518 ml
1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml
1x2531 ml, 3x2531 ml

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast: 8.9.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Varningar och forsiktighet
For att undvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och

vélkontrollerad infusion, om mojligt administrerad med hjélp av en volumetrisk pump.

Pa grund av 6kad risk for infektioner vid infusion i central ven skall strikt aseptisk teknik tillimpas for
att undvika kontaminering, sirskilt vid kateterinliggning och hantering.

Serumglukos, elektrolyter och osmolaritet samt vitskebalans, syra-bas status och lever- och
enzymtester bor kontrolleras.
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Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sdsom feber, frossa, utslag eller andndd) skall infusionen
omedelbart avbrytas.

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free skall inte ges parallellt med blod via samma infusionsset
pa grund av risken for pseudoagglutinering.

Adminis trerings s itt
Intravenos anvédndning, infusion i central ven.

For total parenteral nutrition bor spardmnen, elektrolyter och vitaminer tillséttas till SmofKabiven extra
Nitrogen Electrolyte free efter patientens behov.

Vuxna

Dos

Dosmtervallet 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free/kg/dygn ger 0,14-0,32 g
kvéive/kg/dygn (0,85-2,0 g aminosyror/kg/dygn) samt 12-28 kcal’kg/dygn av total energi (8-19
kcal/kg/dygn av icke-proteinhaltig energi).

Infusionshastighet
Den normala maximal infusionshastigheten for glukos ar 0,25 g/kg/timme, f6r aminosyror 0,1
g/kg/timme och for lipider 0,15 g/kg/timme.

Infusionshastigheten skall inte Gverstiga 1,5 mlkg/timme (motsvarande 0,13 g glukos, 0,1 g aminosyror
och 0,04 g lipider/kg/timme). Rekommenderad infusionstid &r 14-24 timmar.

Intradialytisk parenteral nutrition (IDPN)

Den maximala infusionshastigheten vid intradialytisk parenteral nutrition (IDPN) hos stabila vuxna
patienter som far kronisk njurersittningsterapi dr 3,0 ml/kg/timme (motsvarande 0,20 g
aminosyror/kg/timme, 0,25 g glukos/kg/timme och 0,09 g lipider/kg/timme). Infusionsvolym vid IDPN
ska vdgledas av skillnaden mellan oralt fodointag och rekommenderat nutritionsintag, oundviklig fortust
orsakad av njurersittningsterapin savil som patientens metabola tolerans. Den vanliga infusionstiden
vid anvdndning av IDPN &4r 3-5 timmar, beroende pa patientens behov och hur Idng tid varje
dialysbehandling planeras att pagd. Den hogsta rekommenderade dagliga dosen forblir oférandrad.

Maximal dygnsdos
Den maximala dygnsdosen varierar med patientens kliniska tillstdnd och kan ocksa dndras fran dag till
dag. Den rekommenderade maximala dygnsdosen dr 31 ml/’kg/dygn.

Pediatrisk population
Barn (2-11 dr)

Dos
Dosen pa upp till 31 ml/kg/dygn bor regelbundet anpassas till kraven hos den pediatriska patienten, som
varierar mer dn hos vuxna patienter.

Infusionshastighet:

Den rekommenderade maximala infusionshastigheten édr 1,8 ml/kg/timme (motsvarande 0,12 g
aminosyror/kg/timme, 0,15 g glukos/kg/timme och 0,05 g lipider/kg/timme). Vid den rekommenderade
maximala infusionshastigheten, infundera inte under léngre tid an 17 timmar, utom i undantagsfall och
d& med noggrann 6vervakning.

17



Rekommenderad infusionstid dr 12-24 timmar.

Maximal dygnsdos
Den maximala dygnsdosen varierar med det kliniska tillstdndet hos patienten och kan ocksé éndras frén
dag till dag. Den rekommenderade maximala dygnsdosen &r 31 ml/kg/dygn.

Ungdomar (12-18 dr)
Till ungdomar kan SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free anvéndas som till vuxna.

Anvisningar for anvindning och hantering
Produkten skall inte anvindas om forpackningen ar skadad.

Anvind innehallet endast om aminosyra- och glukoslosningarna &r klara och farglosa eller svagt gula
och om fettemulsionen ar vit och homogen. Innehéllet i de tre separata kamrarna maste blandas fore
anvindning samt fore tillsatser via tillsatsporten.

Efter svagsvetsarnas dppnande skall innerpdsen vindas ett antal ganger for att sdkerstilla en homogen
blandning som inte uppvisar ndgot som helst tecken pa fasseparation.

Enbart for engéngsbruk. Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

Blandbarhet

Kompatibilitetsdata ar tillgéingliga for namngivna produkter Dipeptiven, Addamel N/Addaven,
Glycophos, Addiphos,Vitalipid Adult/Infant och Soluvit N i nedan volymer och generiska elektrolyter i
nedan koncentrationer. Vid tillférsel av elektrolyter bor hinsyn tas till de méngder som redan finns i
pasen for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tilligg till den blandade pasen
enligt sammanfattande tabell nedan:

Kompatibilitetsintervall for stabilitet upp till 7 dagar, dvs 6 dagars forvaring vid 2-8 °C {6t av 24 timmar
vid 20-25 °C

Enhet Maximalt totalinne hall
SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free pésstorlek ml 306 1012 1518 2025 2531
Tills ats Volym
Dipeptiven ml 0-150 | 0-300 0-300 0-300 0-300
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Soluvit N njektions-| 5 4192 0-2 0-2 0-2
flaska

Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Elektrolytgrinser! Koncentration
Natrium mmol/l <150 <150 <150 <150 <150
Kalium mmol/l <150 <150 <150 <150 <150
Kalcium mmoV/1 <5 <5 <5 <5 <5
Magnesium mmol/l <5 <5 <35 <5 <5
Fosfa.t, oorganiskt <15 <15 <15 <15 <15
(Addiphos)
ELLER mmoll

. <30 <30 <30 <30 <30
Fosfat, organiskt (Glycophos)
Zink mmol/l <0,2 <0,2 <02 <0,2 <02
Selen pmol/l <2 <2 <2 <2 <2
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' inkluderar mingder frin alla produkter.

Obs! Denna tabell dr avsedd att indikera kompatibilitet. Det &r inte en doseringsriktlinje.

Se nationellt godkidnd information till férskrivare innan forskrivning av namngivna produkter.
Blandbarhetsdata for fler tillsatser och forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pé forfragan.
Tillsatser skall utforas aseptiskt.

Hdllbarhet efter blandning av pdsens kamrar

Vid anvéndning av den blandade trekammarpasen har kemisk och fysikalisk stabilitet visats 1 48 timmar
vid 20-25 °C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvitskan anvindas omedelbart. Om produkten
inte anvinds omedelbart dr anvéndaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden och dessa skall
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C.

Hallbarhet efter tillsatser

Vid anvidndning av den blandade trekammarpasen med tillsatser har fysikalisk-kemisk stabilitet visats
for upp till 7 dagar, dvs 6 dagar vid 2-8 °C foljt av 24 timmar vid 20-25 °C, inklusive tid for
administrering.

Om tillsatser gors ska blandningarna av mikrobiologiska skil anvéndas direkt. Om blandningarna inte
anvinds omedelbart efter beredning ér lagringstid och forvaringsférhallanden fore administrering
anvéindarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8 °C sévida inte
tillsatser gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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Bruksanvisning SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte free

Pisen
506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml:

. Rivmarkering i ytterpasen

. Handtag

. Hal for upphidngning av pasen

. Svagsvetsar

. Blindport (anvénds bara under tillverkning)
. Tillsatsport (vit)

. Infusionsport (bld)

. Syreabsorbator

0NN N LW

1. Avlidgsnande av ytterpasen

A
o For att ta av ytterpasen, hall pasen horisontellt och dra frén rivmarkeringen intill portarna langs
den 6vre kanten (Bild A).
o Dra sedan lings hela langsidan, ta av ytterpasen och sling den tillsammans med syreabsorbatorn
(Bild B).

2. Blandning
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o Lagg pasen pé en plan yta.

. Rulla ihop pasen ordentligt, frdn handtagssidan mot portarna, férst med hogerhanden och sedan
genom att oavbrutet trycka med vénsterhanden tills de vertikala svagsvetsarna oppnas. De
vertikala svagsvetsarna 6ppnas med hjilp av trycket fran vitskan. Svagsvetsarna kan dven
Oppnas innan ytterpasen avligsnas.

Observera: Losningarna blandas [itt &ven nir den horisontella forslutningen &r stingd.

506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

Y

/

o Blanda innehallet i de tre kamrarna noggrant genom att vinda pésen tre ganger.

3. Slutforande av beredningen
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o Placera pasen pa en plan yta igen. Omedelbart innan injektion av tillsatser gors, avligsna
forseglingen fran den vita tillsatsporten (Bild C).

Observera: Tillsatsportens membran &r sterilt.

o Hall i tillsatsportens sadel, stick in ndlen och injicera tillsatslosningen (med kénd blandbarhet)

genom mitten av injektionsstéllet (Bild D).

Blanda noggrant mellan varje injektion genom att vinda pasen tre gdnger. Anvind kanyler med

nélar av storleken 18-23 gauge och en maximal lingd pa 40 mm.

"

Omedelbart innan infusionsaggregatet fors in, ta av forseglingen fran den blaa infusionsporten

(Bild E).
Observera: Infusionsportens membran &r sterilt.
o Anvind ickeluftade infusionsaggregat eller sting luftningsventilen pa ett luftat set.
o Hall i infusionsportens sadel.
o Tryck in spetsen genom infusionsportens skyddshinna. Hela spetsen maste vara inne for att

sdkerstilla dess placering (Bild F).
Observera: Innerdelen av infusionsporten &r steril.

4. Upphéingning av pasen
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Héng upp pasen i hdlet under handtaget.
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