Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
SmofKabiven EF, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest SmofKabiven EF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SmofKabiven EF
Jak stosowa¢ SmofKabiven EF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ SmofKabiven EF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest SmofKabiven EF i w jakim celu sie go stosuje

SmofKabiven EF jest emulsja do infuzji, podawang pacjentowi w kroplowce (infuzja dozylna). Opakowanie
leku stanowi worek plastikowy, ktory zawiera aminokwasy (sktadniki niezbedne do tworzenia biatek),
glukoze (weglowodany) i thuszcze (lipidy). Lek moze by¢ stosowany u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku
2 lat i powyze;.

Fachowy personel medyczny podaje SmofKabiven EF, jesli inne sposoby zywienia sa niewystarczajace lub
niemozliwe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku SmofKabiven EF

Nie stosowaé leku SmofKabiven EF, jesli u pacjenta wystepuje:

— uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

—  alergia na biatko ryb lub jaja;

— alergia na orzeszki ziemne lub soje (SmofKabiven EF zawiera olej sojowy);

—  zbyt wysokie stezenie ttuszczéw we krwi (hiperlipidemia);

—  ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby;

—  problem z krzepnigciem krwi (zaburzenia krzepnigcia);

- wada metabolizmu aminokwasow;

—  ciezka choroba nerek, bez mozliwosci przeprowadzenia dializy;

— ostry wstrzas;

—  niekontrolowane, zwigkszone stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia);

—  plyn w plucach (ostry obrzek ptuc);

—  zbyt duzo ptynu w organizmie (przewodnienie);

—  nieleczona niewydolnos¢ serca;

—  zaburzenie w uktadzie krzepnigcia krwi (zespot hemofagocytarny);

—  niestabilny stan ogdlny, np. ci¢zki stan pourazowy, niewyréwnana cukrzyca, ostry zawat serca, udar,
zakrzep, kwasica metaboliczna (zaburzenie polegajace na zbyt duzej ilosci substancji o charakterze
kwasnym we krwi), cigzkie zakazenie (cigzka posocznica), $piaczka, niedobor ptynéw (odwodnienie
hipotoniczne).



Nie nalezy stosowa¢ leku SmofKabiven EF u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku SmofKabiven EF nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:
- choroba nerek;

- cukrzyca;

- zapalenie trzustki;

- choroba watroby;

- niedoczynno$¢ tarczycy (zaburzenia tarczycy);
- posocznica (cigzkie zakazenie).

Jesli podczas infuzji wystapi goraczka, wysypka, obrzek, trudnosci w oddychaniu, dreszcze, pocenie sig,
nudnosci lub wymioty, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym fachowy personel medyczny, gdyz objawy te
moga by¢ spowodowane reakcja alergiczng lub podano zbyt duza dawke leku.

Lekarz moze zaleci¢ regularne badanie krwi w celu oznaczenia prob czynnosciowych watroby i innych
wartosci.

Dzieci i mlodziez
SmofKabiven EF nie jest przeznaczony do podawania noworodkom lub dzieciom w wieku ponizej 2 lat.
SmofKabiven EF mozna podawa¢ dzieciom w wieku od 2 do 16/18 lat.

SmofKabiven EF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig

Brak danych dotyczacych stosowania leku SmofKabiven EF w okresie cigzy lub podczas karmienia piersig.
SmofKabiven EF podaje si¢ kobietom w okresie cigzy lub podczas karmienia piersig jedynie wtedy, gdy
lekarz uzna to za konieczne. SmofKabiven EF w okresie cigzy i podczas karmienia piersig moze by¢
podawany na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy, poniewaz SmofKabiven EF stosowany jest w szpitalu.

3.  Jak stosowaé¢ SmofKabiven EF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.

Lekarz dobiera indywidualng dawke w zaleznosci od masy ciata i stanu klinicznego pacjenta. SmofKabiven
EF jest podawany tylko przez fachowy personel medyczny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku SmofKabiven EF

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku SmofKabiven EF, poniewaz lek ten
jest podawany przez fachowy personel medyczny.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czgsdciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
nieznaczne podwyzszenie temperatury ciata.



Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie czesciej nizu 1 na
100 pacjentow): duze stezenie enzymdw watrobowych we krwi, brak apetytu, nudno$ci, wymioty, dreszcze,
zawroty i bole glowy.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czgéciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
niskie lub wysokie ci$nienie krwi, trudnosci w oddychaniu, przyspieszony rytm serca (tachykardia). Reakcje
nadwrazliwos$ci (ktére mogg dawac takie objawy jak obrzek, goragczka, spadek ci$nienia krwi, wysypka
skorna, bable (wypukte, czerwone miejsca), zaczerwienienie, bol gtowy). Uczucie goraca i zimna. Blado$é.
Lekkie zasinienie ust i skory (zwigzane z niedotlenieniem krwi). Bole szyi, plecow, kosci, Klatki piersiowej

i ledzwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé SmofKabiven EF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ w worku zewnetrznym. Nie zamrazac.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na worku i tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera SmofKabiven EF

Substancjami czynnymi leku sa:

g na 1000 ml
alanina 7,1
arginina 6,1
glicyna 5,6
histydyna 1,5
izoleucyna 25
leucyna 3,8
lizyna (jako octan) 3,4
metionina 2,2
fenyloalanina 2,6
prolina 5,7
seryna 3,3
tauryna 0,5
treonina 2,2
tryptofan 1,0
tyrozyna 0,20

walina 3,1



glukoza (w postaci zwigzku 127

jednowodnego)

olej sojowy oczyszczony 114
triglicerydy nasyconych kwasow 114
thuszczowych o $redniej dtugosci

fancucha

olej z oliwek oczyszczony 9,5
olej rybny, bogaty w omega-3 kwasy 5,7

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: glicerol, oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego, all-rac-a-
tokoferol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), sodu oleinian, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH),
kwas solny (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada SmofKabiven EF i co zawiera opakowanie
Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottych, pozbawione czastek
statych. Emulsja tluszczowa jest biala i jednorodna.

Wielkosci opakowan.

1 %493 ml, 6 x 493 ml

1 %986 ml, 4 x 986 ml

1 x 1477 ml, 4 x 1477 ml
1 %1970 ml, 4 x 1970 ml
1 x 2463 ml, 3 x 2463 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytwoérca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.01.2023 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu uniknigcia zagrozen zwigzanych z infuzja o szybkosci wigkszej niz zalecana, rekomenduje si¢ jej
przeprowadzanie w sposob ciagly i odpowiednio kontrolowany, w miar¢ mozliwosci z uzyciem pompy
objetosciowe].

Poniewaz wykorzystanie zyly centralnej do infuzji wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zaktadania i obstugi cewnika zalecane jest doktadne przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego, aby
unikng¢ jakiegokolwiek zakazenia.

Zaleca si¢ kontrolowanie stgzenia glukozy i elektrolitow w surowicy, osmolarnosci oraz bilansu ptynow
i rtownowagi kwasowo-zasadowej oraz wykonywanie enzymatycznych préb watrobowych.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej (takiego
jak goraczka, dreszcze, wysypka lub duszno$¢) nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Nie nalezy podawac leku SmofKabiven EF jednoczesnie z krwig w tym samym zestawie infuzyjnym,
ze wzgledu na ryzyko wystgpienia pseudoaglutynacji.

Spos6b podawania
Podanie dozylne, infuzja do zyly centralne;.

W celu zapewnienia petnego zywienia pozajelitowego nalezy dodawac do leku SmofKabiven EF
mikroelementy, elektrolity i witaminy, odpowiednio do potrzeb pacjenta.

Dawkowanie

Dorosli pacjenci

Zalecane dawkowanie

Zakres dawki wynosi od 13 do 31 ml leku SmofKabiven EF/kg mc./dobe, co zapewni dostarczenie od 0,6 do
1,6 g aminokwasow/kg mc./dobe (co odpowiada od 0,10 do 0,25 g azotu/kg mc./dobg) i od 14 do 35 kcal/
kg mc./dobe energii catkowitej (0d 12 do 27 kcal/kg mc./dobg energii pozabiatkowe;j).

Szybkos¢ infuzji
Maksymalna szybko$¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg mc./godzing, aminokwasow 0,1 g/kg mc./godzing,
a thuszczow 0,15 g/kg mc./godzing.

Szybko$¢ infuzji nie powinna by¢ wieksza niz 2,0 ml/kg mc./godzine (co odpowiada 0,25 g glukozy,
0,10 g aminokwaséw i 0,08 g thuszczéw/kg mc./godzing). Zalecany czas trwania infuzji wynosi od 14 do
24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna dawka dobowa zalezy od stanu klinicznego pacjenta i moze si¢ zmienia¢ nawet z dnia na dzien.
Zalecana maksymalna dawka dobowa wynosi 35 ml/kg me./dobe.

Dzieci i miodziez
Dzieci w wieku 2-11 lat

Zalecane dawkowanie
Dawka do 35 ml/kg mc./dobe powinna by¢ regularnie dostosowywana do wymagan pacjenta W wieku
dziecigcym, ktdre roznia si¢ znacznie bardziej niz u dorostych pacjentow.

Szybkos¢ infuzji
Zalecana maksymalna szybkos$¢ infuzji wynosi 2,4 ml/kg mc./godzing (co odpowiada 0,12 g
aminokwasow/kg mc./godzing, 0,30 g glukozy/kg mc./godzing i 0,09 g thuszczow/kg mc./godzing).



Poza szczegbdlnymi sytuacjami Wymagajacymi starannego monitorowania, W przypadku zastosowania
zalecanej maksymalnej szybkosci infuzji, czas trwania infuzji nie powinien przekraczaé¢ 14 godzin 30 minut.
Zalecany czas trwania infuzji wynosi od 12 do 24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna dawka dobowa jest zmienna w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i moze ulega¢ zmianie
nawet z dnia na dzien. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 35 ml/kg mc./dobeg.

Mtodziez w wieku 12-16/18 lat
U mtodziezy SmofKabiven EF mozna dawkowac jak u dorostych pacjentow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie stosowa¢, gdy opakowanie jest uszkodzone.

Stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow i glukozy sa przezroczyste, bezbarwne do lekko
zo0ttych, a emulsja tluszczowa jest biata i jednorodna. Zawartos¢ trzech oddzielnych komor nalezy zmieszaé
przed uzyciem, a takze przed ewentualnym dodaniem innych substancji przez przeznaczony do tego celu
port.

Po usunigciu zabezpieczen nalezy kilkakrotnie odwraca¢ worek tak, aby doktadnie wymieszac¢ wszystkie
sktadniki leku i otrzymac¢ jednorodng mieszaning, w ktorej nie moga by¢ widoczne oznaki rozwarstwienia
faz.

Whyltacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki leku pozostate po infuzji nalezy
zniszczy¢.

Zgodnos¢

Dane dotyczace zgodnosci dostepne sg dla lekéw Dipeptiven, Supliven/Addamel N, Glycophos, Addiphos,
Vitalipid N Adult/Infant i Soluvit N w okreslonych ilosciach i w elektrolitach o okreslonym st¢zeniu.
Podczas dodawania elektrolitow, nalezy uwzglgdnic ich ilosci juz obecne w worku w celu zaspokojenia
potrzeb klinicznych pacjenta. Dostepne dane potwierdzaja mozliwo$¢ dodawania ww. lekéw do
aktywowanego worka zgodnie z ponizsza tabela:

Zakres zgodnoéci: stabilny przez 8 dni, tj. 6 dni przechowywany w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie
48 godzin w temperaturze 20-25°C.

Jednostka Maksymalna calkowita zawarto$é
Wielko$¢ worka SmofKabiven EF ml 493 | 986 | 1477 | 1970 | 2463
Dodatek Objetosé
Dipeptiven ml 0-100 0 - 300 0 - 300 0-300 | 0-300
Supliven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N fiolka 0-1 0-1 0-1 0-1 0-1
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Limity elektrolitow! 110$¢ na worek
Séd mmol <75 <150 <225 <300 <375
Potas mmol <75 <150 <225 <300 <375
Wapn mmol <25 <5 <175 <10 <125
Magnez mmol <25 <5 <175 <10 <12,5
Fosforan nieorganiczny
(Addiphos) lub mmol <75 | <15 | <225 | <30 | <375
Fosforan organiczny
(Glycophos)?
Cynk mmol <0,1 <02 <025 <03 <0,35
Selen umol <1 <1 <1 <1 <1,15

! Obejmuje ilo$ci pochodzgce ze wszystkich produktow.
2 Dodatek leku Glycophos mozna podwoi¢ przy stabilno$ci 7 dni, tj. 6 dni przechowywania w temperaturze 2-8°C, a nastepnie
24 godziny w temperaturze 20-25°C.



Uwaga: tabela ta ma na celu wykazanie zgodnosci. Nie stanowi ona wytycznych dotyczgcych dawkowania.
Przed przepisaniem ww. lekéw nalezy zapoznac¢ si¢ z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi.

Informacje na temat zgodnosci z innymi dodatkami oraz okreséw przechowywania r6znych mieszanin bedg
dostepne na zyczenie.

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z lekiem w warunkach aseptycznych.

Okres waznosci po zmieszaniu zawartosci komor worka

Wykazano stabilnos¢ fizyczng i chemiczng zmieszanej zawartosci worka trojkomorowego przez 48 godzin
w temperaturze 20-25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed
zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekraczac¢ 24 godzin

w temperaturze 2-8°C, chyba ze mieszanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Wykazano stabilnos$¢ fizyko-chemiczng zmieszanej zawartosci worka tréjkomorowego z dodatkowymi
substancjami przez okres do 8 dni tj. 6 dni w temperaturze 2-8°C, a nast¢pnie 48 godzin w temperaturze
20-25°C, wilaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢
natychmiast po dodaniu innych sktadnikow. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas
uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten nie
powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze mieszanie miato miejsce
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



SmofKabiven EF - Instrukcja przygotowania worka do uzycia

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

|

Nacigcie w worku zewnetrznym

Uchwyt worka

Otwor do zawieszenia worka

Zgrzewy oddzielajace poszczegdlne komory worka
Port §lepy (uzywany tylko w produkcji)

Port do podawania dodatkowych substancji

Port infuzyjny

Pochtaniacz tlenu
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Usuwanie worka zewnetrznego

A

. Aby usung¢ worek zewnetrzny, nalezy utozy¢ go poziomo i zaczynajac od nacigcia znajdujacego si¢
blisko portow rozrywac¢ wzdtuz gornego brzegu (A).

. Nastepnie rozerwac worek zewnetrzny wzdhuz dtugiego brzegu, zdja¢ go i wyrzuci¢ razem
Z pochtaniaczem tlenu (B).

2.  Mieszanie




Utozy¢ worek na ptaskiej powierzchni.
. Zaczynajac od strony uchwytu mocno zrolowa¢ worek w kierunku portow, najpierw prawa reka,
a nastepnie wywierajac staly ucisk lewa, az do pekniecia zgrzewow pionowych. Otwieraja si¢ one pod
dziataniem ci$nienia ptynu. Zgrzewy mozna rowniez otworzy¢ przed usuni¢ciem worka zewngtrznego.
Uwaga: plyn miesza si¢ tatwo, mimo ze zgrzew poziomy pozostaje nienaruszony.

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

. Wymiesza¢ zawarto$¢ trzech komor odwracajac trzykrotnie worek, co powinno zapewni¢ doktadne
wymieszanie sktadnikow.

3. Koncowe czynnosci przygotowawcze

A
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. Ponownie umiesci¢ worek na ptaskiej, rownej powierzchni. Tuz przed podaniem dodatkowych
substancji oderwac oznakowang strzatkg zatyczke jednorazowego uzytku zabezpieczajgcg bialy port
do podawania dodatkowych substancji (A).

Uwaga: membrana portu stuzgcego do podawania dodatkowych substancji jest jatowa.

. Przytrzymac¢ podstawe portu stuzacego do podawania dodatkowych substancji. Wprowadzi¢ igle,
wstrzykna¢ dodatkowe substancje (o znanej zgodnoS$ci) przez srodek miejsca do wstrzykiwan (B).

. Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka po dodaniu kazdego sktadnika obracajac trzykrotnie worek po
kazdym dodaniu. Stosowac¢ strzykawki z igltami o $rednicy 18 do 23 G i o dtugosci maksymalnej
40 mm.

o Tuz przed podtaczeniem zestawu do infuzji oderwac zatyczke jednorazowego uzytku zabezpieczajaca
niebieski port infuzyjny (A).

Uwaga: membrana portu infuzyjnego jest jatowa.

. Stosowaé zestawy infuzyjne bez odpowietrznika lub zamkna¢ odpowietrznik.

. Przytrzymac podstawe portu infuzyjnego.

. Woprowadzi¢ kolec zestawu do infuzji w port infuzyjny. Aby zapewni¢ dobre umocowanie kolca,
nalezy wktu¢ cala jego dtugosc.

Uwaga: Wewnetrzna powierzchnia portu infuzyjnego jest jatowa.

4, Zawieszanie worka

\

- 2a

. Zawiesi¢ worek wyKorzystujac otwor znajdujacy si¢ ponizej uchwytu.
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