Sp. zn. sukls281436/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SmofKabiven Low Osmo Peripheral infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

SmofKabiven Low Osmo Peripheral je tfikomorovy vakovy systém. Jeden vak ma nize uvedené slozZeni
Vv zéavislosti na ctyfech riznych velikostech baleni.

850 mlt 1400 ml 1950 ml 2500 mI* v 1000 ml
10% roztok aminokyselin s elektrolyty 213 ml 350 ml 488 ml 625 ml 250 ml

11,8% roztok glukozy 489 ml 805ml 1121 ml 1438 mi 575 ml
20% tukova emulze 149 ml 245 ml 341 ml 438 ml 175 ml

To odpovidé nasledujicimu celkovému slozeni:

Lécivé latky 850ml| 1400 ml| 1950 ml| 2500 ml| v 1000 ml
Alanin 3049 4949 6,89 8,89 3,50
Arginin 2,60 4,2 ¢ 599 750 3090
Glycin 2,30 3,94 549 6,99 2840
Histidin 0,64 g 11g 15¢g 19¢g 0,75¢g
Isoleucin 119 18¢g 2,440 31¢g 1,39
Leucin 169 2,649 3649 464 199
Lysin (jako Lysin-acetat) 149 2,30 3,29 4,14 179
Methionin 0,92 g 15¢g 2,19 2,79 11g
Fenylalanin 11g 184¢ 259 3249 1,3¢g
Prolin 244 3949 5540 704 284
Serin 144 2,39 3249 4149 164g
Taurin 0219 0,35¢g 0,49 g 0,639 0,259
Threonin 0,949 159 2,1g 2849 11g
Tryptofan 043¢ 0,70 g 0,98 ¢g 1,3¢g 050¢g
Tyrosin 0,085¢g 0,144 0,20¢g 0,25¢g 0,104¢g
Valin 1,3¢g 2,249 3049 399 16g
Chlorid vépenaty (jako dihydréat) 0,12¢g 0,209 0,274 0,35¢g 0,14 ¢
Natrium-glycerofosfat (jako hydrat) 0,894 15¢g 204g 264 10g
Siran hofe¢naty (jako heptahydrat) 0,26 g 0,429 0,59 g 0,759 0,30 g
Chlorid draselny 0,954¢ 1649 2,29 2849 11g
Natrium-acetat (jako trihydrat) 0,72 g 1,24 1,79 219 0,85¢
Siran zine¢naty (jako heptahydrat) 0,0027g| 0,0045g| 0,0063g| 0,0081g| 0,0032g
Glukéza (jako monohydrat) 58 ¢ 95¢g 130g 170 g 68 ¢
Cistény sdjovy olej 8,9¢g 159 20 g 26 g 119
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem 8,94 15¢g 209 26 ¢ 11g
Cistény olivovy olej 7,50 12 ¢ 17¢g 229 8,849
Rybi olej bohaty na omega-3-kyseliny 45¢g 7440 10¢g 139 530

1Celkovy objem vaku je uveden jako soudet objemi jednotlivych komor vaku.
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To odpovida:

850 ml 1400 ml 1950 ml 2500 ml| v 1000 ml
Aminokyseliny 21,39 35049 48,89 62,6 g 25049
Dusik 3,41¢ 5,609 7,81¢g 100¢g 4,00¢g
Elektrolyty
- sodik 17 mmol 28 mmol 39 mmol 50 mmol 20 mmol
- draslik 13 mmol 21 mmol 29 mmol 38 mmol 15 mmol
- hoi¢ik 2,1 mmol 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
- vapnik 1,1 mmol 1,8 mmol 2,5 mmol 3,1 mmol 1,3 mmol
- fosfaty? 6,4 mmol 10 mmol 15 mmol 19 mmol 7,5 mmol
- Zinek 0,017 mmol | 0,028 mmol | 0,039 mmol | 0,050 mmol | 0,020 mmol
- Sirany 2,2 mmol 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
- chloridy 15 mmol 25 mmol 34 mmol 44 mmol 18 mmol
- octany 44 mmol 73mmol| 100 mmol| 130 mmol 52 mmol
Sacharidy
- gluko6za (bezvoda) 57,89 951¢g 132 g 170 g 68,09
Tuky 29,89 49049 68,2 g 87,69 35,049
Obsah energie
- celkova (cca) 600 kcal/| 1000 kcal/| 1400 kcal/| 1800 kcal/ 723 kceal/
2,5 MJ 4,2 MJ 5,9 MJ 7,5 MJ 3,03 MJ
- nebilkovinna (cca) 530 kcal/ 872 kcal/| 1215 kcal/| 1559 kcal/ 623 kcal/
2,22 MJ 3,65 MJ 5,08 MJ 6,52 MJ 2,61 MJ

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze.

Roztoky gluk6zy a aminokyselin jsou ¢iré, bezbarvé az slabé nazloutlé roztoky bez ptitomnosti ¢astic.
Tukova emulze je bila a homogenni.

Osmolalita: cca 870 mosmol/kg vody

Osmolarita: cca 750 mosmol/l
pH (po smichéani): cca 5,6

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vyZiva pro dospélé a déti ve vé€ku od 2 let v ptipadech, kdy peroralni nebo enteralni vyziva
neni mozna, je nedostacujici nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Po smichani tfi komor vznika bila emulze.
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Davkovani a rychlost infuze ma byt ur¢eno podle schopnosti pacienta eliminovat tuky, metabolizovat
dusik a glukézu a jeho nutricnimi pozadavky (viz bod 4.4).

Davka ma byt stanovena individualné dle klinického stavu pacienta, jeho télesné hmotnosti (t&l. hm.) a
nutri¢nich a energetickych pozadavki. V ptipadé dodateéného peroralniho nebo enteralniho piijmu je
tteba davkovani upravit.

Pozadavky na dusik pro zachovani mnozstvi bilkovin v téle zavisi na stavu pacienta (napf. na stavu
vyZivy a na stupni katabolického stresu nebo anabolismu).

Dospeli

Pfi normalnim stavu vyzivy nebo pii stavech s mirnym katabolickym stresem je vyzadovano 0,10-0,15
g dusikw/kg t€l. hm./den (tj. 0,6-0,9 g aminokyselin/kg t€l. hm./den). U pacientl se stfedné tézkym az
tézkym metabolickym stresem, s podvyZzivou nebo bez podvyzivy je vyzadovano 0,15-0,25 g dusiku/kg
t€l. hm./den (tj. 0,9-1,6 g aminokyselin/kg t&l. hm./den). Pti urcitych stavech (napf. pii popaleninach
nebo pii znaéném anabolismu) mtize byt potieba dusiku i vyssi.

Dévkovani:

Davkovani vrozmezi 20-40 ml piipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral/kg tél. hm./den
odpovida 0,08-0,16 g dusiku/kg tél. hm./den (tj. 0,5-1,0 g aminokyselin/kg tél. hm./den) a celkové
energii 1429 kcal/kg tél. hm./den (tj. nebilkovinné energii 12-25 kcal/kg tél. hm./den). Toto davkovani
pokryva potieby U vétSiny pacientli. U obéznich pacientd ma byt davka stanovena na zaklad¢ jejich
odhadované idealni télesné hmotnosti.

Rychlost infuze:
Maximalni rychlost infuze glukézy je 0,25 g/kg tél. hm./hod., aminokyselin je 0,1 g/kg tél. hm./hod. a
tukt je 0,15 g/kg t&l. hm./hod.

Rychlost infuze nesmi piekrocit 3,7 ml/kg tél. hm./hod (to odpovida 0,25 g glukdzy, 0,09 g aminokyselin
a 0,13 g tukt/kg t€l. hm./hod). Doporu¢ena doba infuze je 12-24 hodin.

Maximalni denni davka:
Maximalni denni davka se 1i8i v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se dokonce ménit ze dne
na den. Maximalni doporuc¢ena denni davka je 40 ml/kg tél. hm./den.

Maximalni doporuéenou denni davkou 0 velikosti 40 ml/kg t€l. hm./den se doda 0,16 g dusiku/kg tél.
hm./den (to odpovida 1,0 g aminokyselin/kg tél. hm./den), 2,7 g glukozy/kg tél. hm./den, 1,4 g tuki/kg
t€l. hm./den a celkova energie 29 kcal/kg tél. hm./den (to odpovida nebilkovinné energii 25 kcal/kg t&l.
hm./den).

Pediatricka populace
Deti (2-11 let)

Davkovani:
Davka az do 40 ml/kg t€l. hm./den se ma pravidelné upravovat dle pozadavka pediatrickych pacientt,
které se lisi vice nez mezi dospélymi pacienty.

Rychlost infuze:

Maximalni doporuéena rychlost infuze je 4,0 ml/kg tél. hm./hod (to odpovida 0,10 g aminokyselin/kg
tel. hm./hod, 0,27 g glukozy/kg t€l. hm./hod a 0,14 g tuki/kg tél. hm./hod). Pfi maximalni doporucené
rychlosti infuze nesmi byt doba infuze delsi nez 10 hodin, vyjimku Ize uéinit ve vyjimeénych ptipadech
za peclivého sledovani.
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Doporu¢ena doba infuze je 12-24 hodin.

Maximalni denni davka:
Maximalni denni davka se 1i§i v zavislosti na klinickém stavu pacienta a mize se dokonce ménit den
ode dne. Maximalni doporucena denni davka je 40 ml/kg t&l. hm./den.

Maximalni doporuc¢enou denni davkou o velikosti 40 ml/kg t€l. hm./den se doda 1 g aminokyselin/kg
t€l. hm./den (to odpovida 0,16 g dusiku/kg tél. hm./den), 2,7 g glukdzy/kg tél. hm./den, 1,4 g tukd/kg
t€l. hm./den a celkové energii 29 kcal/kg t€l. hm./den (to odpovida nebilkovinné energii 25 kcal/kg t&l.
hm./den).

Dospivajici (12-16/18 let)
U dospivajicich lze pripravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral pouzivat stejné jako u dospélych.

Zpusob podani
Intravendzni podani, infuze do periferni nebo centralni zily.

Piipravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral je k dispozici ve ¢tyfech riznych velikostech baleni,
které jsou urCeny pro pacienty se stiedné zvySenymi nebo zakladnimi pozadavky na vyzivu. K zajisténi
celkové parenteralni vyzivy je nutné kromé piipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral podat také
stopové prvky, vitaminy a ptipadné elektrolyty (je nutné zohlednit elektrolyty jiz obsazené v piipravku
SmofKabiven Low Osmo Peripheral) v zavislosti na potfebach pacienta.

Névod k ptipraveé tohoto 1écivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na rybi, vajec¢nou, sdjovou bilkovinu, na bilkovinu obsazenou v burskych ofiscich
nebo na kteroukoli Ié¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1)

- Tézka hyperlipidemie

- Té&zkéa porucha funkce jater

- Té&zké poruchy krevni srazlivosti

- Vrozené poruchy metabolismu aminokyselin

- Tézka porucha funkce ledvin bez podstupovani hemofiltrace nebo dialyzy

- Akutni Sok

- Nekontrolovana hyperglykémie

- Patologicky zvysena sérova hladina kteréhokoli z elektrolytt obsazenych v tomto ptipravku

- Obecné kontraindikace infuzni terapie: akutni plicni edém, hyperhydratace, dekompenzovana
srdecni nedostate¢nost

- Hemofagocytarni syndrom

- Nestabilizované zdravotni Stavy (napf. tézké posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes
mellitus, akutni infarkt myokardu, mrtvice, embolie, metabolicka aciddza, tézka sepse, hypotonicka
dehydratace a hyperosmolarni koma)

- Novorozenci a kojenci mladsi 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Schopnost eliminace tukd je individualni a je proto nutné, aby ji 1ékaf rutinnimi postupy sledoval. To je
obvykle provadéno kontrolou hladiny triglyceridii. Koncentrace triglyceridi v séru nesmi béhem infuze

piekrocit 4 mmol/l. Pfedavkovani mize vést k syndromu z piesyceni (tzv. fat overload syndrom), viz
bod 4.8.
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SmofKabiven Low Osmo Peripheral ma byt podavan s opatrnosti pfi poruse metabolismu tuk, ktera se
muze vyskytovat u pacienti se selhanim ledvin, u pacienti s diabetes mellitus, u pacient s
pankreatitidou, s poruchou funkce jater, s hypotyreoidismem a se sepsi.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sojovy olej, rybi olej a vajecné fosfolipidy, které mohou vzéacné
zpusobovat alergické reakce. Zkiizené alergické reakce byly pozorovany mezi soéjovymi boby a
burskymi ofisky.

K zamezeni rizika spojen¢ho s pfili§ vysokou rychlosti infuze se doporucuje podavat kontinualni a dobte
kontrolovanou infuzi, pokud mozno s pouZzitim volumetrické pumpy.

Porucha elektrolytové rovnovahy a bilance tekutin (napf. abnormalné vysoké nebo nizké sérové hladiny
elektrolyti) musi byt pfed zahajenim infuze upravena.

SmofKabiven Low Osmo Peripheral je tfeba podavat s opatrnosti pacientim se sklonem k retenci
elektrolytii. Specialni klinické sledovani je vyzadovano na pocatku jakékoli intravendzni infuze. Pokud
se vyskytne jakykoli abnormalni piiznak, musi byt infuze zastavena.

Vzhledem k vyssimu riziku infekce spojenému s podanim do periferni Zily, je nutné dodrzovat piisné
aseptické podminky, aby se zamezilo kontaminaci pii zavadéni katetru a pfi manipulaci s nim.

Je nutné sledovat hladinu glukézy v séru, hladinu elektrolytl a osmolaritu, stejné jako bilanci tekutin,
acidobazickou rovnovahu a jaterni enzymy.

Jsou-li tuky podavany po delsi dobu, je nutné sledovat krevni obraz a krevni srazlivost.

U pacientil s poruchou funkce ledvin je nutné pecliveé sledovat ptijem fosfati a drasliku, aby se pfedeslo
hyperfosfatemii a hyperkalemii.

Mnozstvi jednotlivych elektrolyti, které je nutné navic dodat, se odviji od klinického stavu pacienta a
stanovi se ¢astym sledovanim jejich hladiny v séru.

Parenteralni vyzivu je nutné podavat s opatrnosti u pacientl s laktatovou acidoézou, s nedostate¢nym
zasobovanim bunek kyslikem a se zvySenou sérovou osmolaritou.

Vyskytne-li se jakakoli znamka nebo piiznak anafylaktické reakce (jako je horecka, ties, vyrazka nebo
dyspnoe), musi se infuze okamzité pierusit.

Tuky obsazené v ptipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral mohou zkreslovat nékteré laboratorni
testy (napf. stanoveni bilirubinu, laktat dehydrogenazy, saturace kysliku, hemoglobinu), pokud je krev
odebrana dtive, nez dojde k vylouceni tukt z krevniho fecisté. U vétSiny pacientd se tuky vylouéi po 5—
6 hodinach.

Intraven6zni infuze aminokyselin je provazena zvySenym vylu¢ovanim stopovych prvkiti mo¢i, zejména
meédi a zinku. Toto je nutné zohlednit pfi stanoveni davkovani stopovych prvki, a to zejména pii
dlouhodobém podéavani intravendzni vyzivy. Mnozstvi zinku obsazené v pfipravku SmofKabiven Low
Osmo Peripheral je nutné brat v ivahu.

U podvyzivenych pacientl mtize zahajeni parenteralni vyzivy urychlit presun tekutin vedouci k plicnimu
edému, méstnavému srdeénimu selhani a rovnéz poklesu sérové koncentrace drasliku, fosforu, hot¢iku
a vitamind rozpustnych ve vodé. K témto zménam muze dojit b€hem 24 az 48 hodin po podani
parenteralni vyZzivy, a proto se u této skupiny pacientd doporucuje opatrné a pomalé zahajeni
parenteralni vyZzivy spolu s peclivym monitorovanim a vhodnou tpravou tekutin, elektrolytd, stopovych
prvki a vitamind.
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SmofKabiven Low Osmo Peripheral nesmi byt podan souc¢asné s krvi stejnym infuznim setem z dvodu
rizika pseudoaglutinace.

U pacientl s hyperglykémii mize byt nutné podat exogenni insulin.

Pfi podavani infuze perifernimi zilami maze dojit ke vzniku tromboflebitidy. Misto zavadéni katetru je
nutné kazdy den kontrolovat, zda nevykazuje lokalni znamky tromboflebitidy.

Pripravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral ma komplexni slozeni. Z toho diivodu se silné
nedoporucuje ptidavat K pripravku jakékoli jiné roztoky, pokud nebyla prokazana jejich vzajemna
kompatibilita (viz bod 6.2).

Pediatricka populace

Vzhledem ke slozeni aminokyselinového roztoku obsazeného v ptipravku SmofKabiven Low Osmo
Peripheral neni tento pfipravek vhodny pro pouziti u novorozencti a kojencti mladsich 2 let. Nejsou
k dispozici zadné klinické zkuSenosti s pouzitim piipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral u déti
a dospivajicich (ve véku 2—-16/18 let).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Nékteré 1éky, jako insulin, mohou interferovat s lipazovym systémem v téle. Zda se vsak, ze tento druh
interakce ma pouze maly Klinicky vyznam.

Heparin podavany v klinickych davkach zpusobuje piechodné uvoliiovani lipoproteinové lipazy do
krevniho obehu. To mlize vést nejprve ke zvysené lipolyze v plazmé a nasledné k prechodnému snizeni
clearance triglyceridu.

V sojovém oleji se piirozené vyskytuje vitamin Ki. Jeho koncentrace v ptipravku SmofKabiven Low
Osmo Peripheral je vSak tak nizka, Ze se neocekava, ze by mohl mit vyznamny vliv na koagulaci u
pacientll 1é¢enych kumarinovymi derivaty.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani ptipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral téhotnym Zenam nejsou k dispozici.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3). Béhem téhotensvi mize byt
nezbytné podat parenteralni vyzivu. Piipravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral smi byt podan
téhotnym Zenam pouze po peclivém zvazeni.

Kojeni

Udaje o podavani ptipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral kojicim Zenam nejsou k dispozici.
Slozky a metabolity parenteralni vyzivy, jako je piipravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral, se
vylucuji do lidského matetského mléka. Béhem kojeni miize byt nezbytné podat parenteralni vyzivu.
Piipravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral smi byt podan kojicim Zenam pouze po peclivém zvazeni
prospéSnosti 1é¢by a jeji mozna rizika.

Fertilita
Udaje o plodnosti nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky
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Casté Méné caste Vzacne

>1/100 az <1/10 >1/1000 az <1/100 >1/10 000 az <1/1000
Srdecni poruchy Tachykardie
Respiracni, hrudni a Dyspnoe
mediastinalni poruchy
Gastrointestindlni Nechutenstvi, nauzea,
poruchy zvraceni

Poruchy metabolismu a
VYZIivy

Zvysené hladiny
jaternich enzymi v
plazmé

Cévni poruchy

Hypotenze, hypertenze

Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace

Mirné zvyseni télesné
teploty. Béhem
nékolika dnti po podani
se muze vyskytnout
podrazdéni zily,

Zimnice, zavraté,
bolest hlavy

Hypersenzitivni reakce
(napf. anafylaktické
nebo anafylaktoidni
reakce, kozni vyrazka,
koptivka, zrudnuti

flebitida nebo
tromboflebitida

(flush), bolest hlavy),
pocit horka nebo
chladu, bledost,
cyanéza, bolest v krku,
v zadech, v kostech, na
hrudi a v bedrech

Pokud se vyskytnou tyto nezadouci uéinky, musi byt infuze ptipravku SmofKabiven Low Osmo
Peripheral zastavena, nebo v ptipadé nutnosti je mozné pokracovat, ale za snizeného davkovani.

Fat overload syndrom (tj. syndrom z presycent)

SniZena schopnost eliminovat triglyceridy muze vést k tzv. ,fat overload syndromu‘ (tj. syndromu z
ptesyceni), ktery mtize byt zpisoben predavkovanim. Je nutné sledovat piipadné znamky metabolického
pretizeni. Pfi¢ina mize byt geneticka (individualni rozdily v metabolismu) nebo miize byt metabolismus
tukd ovlivnén probihajicim nebo predchozim onemocnénim. Tento syndrom se muze také vyskytnout
pfi tézké hypertriglyceridemii, a to i pii doporuc¢ené rychlosti infuze, a rovnéz se mize vyskytnout v
souvislosti s nahlou zménou klinického stavu pacienta, jako je porucha funkce ledvin nebo infekce.
Syndrom z ptesyceni je charakterizovan hyperlipidémii, horeckou, infiltraci tukt, hepatomegalii
s ikterem nebo bez ikteru, splenomegalii, anémii, leukopenii, trombocytopenii, poruchou krevni
srazlivosti, hemolyzou a retikulocytézou, abnormalnimi vysledky testi jaternich funkci a kématem.
Piiznaky jsou po pieruseni infuze tukové emulze obvykle reverzibilni.

Nadmérna infuze aminokyselin

Stejné jako u jinych roztok aminokyselin, mohou aminokyseliny obsazené v piipravku SmofKabiven
Low Osmo Peripheral zpasobit nezadouci ucinky, jestlize se piekro¢i doporucena rychlost infuze.
Témito nezadoucimi GCinky jsou nauzea, zvraceni, ties a poceni. Infuze aminokyselin miize rovnéz
zpusobit zvyseni télesné teploty. U pacientii s poruchou funkce ledvin muze dojit ke zvysSeni hladin
dusikatych metaboliti (napft. kreatininu, urey).

Nadmérna infuze glukozy
Jestlize u pacienta dojde k prekroceni kapacity clearance glukézy, mize dojit k hyperglykémii.

HlasSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
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100 41, Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Viz 4.8 ,Fat overload syndrom* (tj. syndrom z piesyceni), ,,Nadmérna infuze aminokyselin“ a
»Nadmeérna infuze glukozy*.

Objevi-li se piiznaky z predavkovani tuky nebo aminokyselinami, musi se infuze zpomalit nebo pterusit.
Neexistuje specifické antidotum pro ptipady piedavkovani. Pohotovostni lécba ma spocivat v obecné
podpirné 1écbe, pfiCemz pozornost ma byt vénovana zejména respiracnimu a kardiovaskuldrnimu
systému. Dojde-li k pfedavkovani je nezbytné peclivé sledovani biochemickych parametri a vhodna
1écba konkrétnich abnormalit.

Vyskytne-li se hyperglykémie, ma byt Ié¢ena dle klinického stavu pacienta, a to bud’ podanim inzulinu
a/nebo Gpravou rychlosti infuze.

Predavkovani muize rovnéz zpusobit objemové pretizeni, poruchu elektrolytové rovnovdhy a
hyperosmolalitu.

V nékterych ojedinélych a zavaznych ptipadech je mozné zvazit hemodialyzu, hemofiltraci nebo
hemodiafiltraci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu.
ATC kod: BOSBA10

Tukova emulze

Tukova emulze ptipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral je tvofena ptipravkem Smoflipid a ma
velikost Castic a biologické vlastnosti podobné jako u endogennich chylomikrond. Slozky pfipravku
Smoflipid, kterymi jsou sojovy olej, sttedni nasycené triacylglyceroly, olivovy olej a rybi olej, maji
kromé obsahu energie také vlastni farmakodynamické vlastnosti.

Séjovy olej ma vysoky obsah esencialnich mastnych kyselin. Nejvice je zastoupena omega-6 mastna
kyselina - kyselina linolova (cca 55-60 %). Omega-3 mastna kyselina - kyselina alfa-linolenova je
zastoupena 8 %. Tato slozka pfipravku SmofKabiven Low Osmo Peripheral poskytuje nezbytné
mnozstvi esencialnich mastnych kyselin.

Mastné kyseliny se stfedné¢ dlouhym fetézcem jsou rychle oxidovany a poskytuji télu okamzité
dostupnou energii.

Olivovy olej poskytuje energii pievazné ve formé mononenasycenych mastnych kyselin, které jsou
mnohem mén¢ nachylné k peroxidaci nez odpovidajici mnozstvi polynenasycenych mastnych kyselin.

Rybi olej je charakteristicky vysokym obsahem kyseliny eikosapentaenové (EPA) a kyseliny
dokosahexaenové (DHA). DHA je dilezitou strukturalni sloZkou bunéénych membran, zatimco EPA je
prekurzorem eikosanoidu, jako jsou prostaglandiny, tromboxany a leukotrieny.

Byly provedeny dvé studie, v ramci, kterych byla poskytovana parenteralni vyziva v domaci péci

pacientim potiebujicim dlouhodobou nutriéni podporu. Primarnim cilem obou studii bylo prokazani
bezpecnosti. Prokazéni ucinnosti bylo sekundérnim cilem jedné ze studii, ktera byla vedena
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s pediatrickymi pacienty. V ramci této studie byli pacienti rozdéleni do skupin podle véku (1 mésic —
<2 roky, respektive 2—11 let). Obé studie prokazaly, ze Smoflipid ma stejny bezpe¢nostni profil jako
komparator (Intralipid). U¢innost studie s pediatrickymi pacienty byla hodnocena dle piirtistku
hmotnosti, vysky, BMI (body mass index), dle hodnot prealbuminu, retinol vazajiciho proteinu a dle
profilu mastnych kyselin. Nebyl pozorovan zadny rozdil ve sledovanych parametrech mezi jednotlivymi
skupinami pacientti krom¢ profilu mastnych kyselin po 4 tydnech 1é¢by. Profil mastnych kyselin u
pacientli 1é¢enych pripravkem Smoflipid vykazoval zvysené zastoupeni omega-3 mastnych kyselin
V lipoproteinech plasmy a ve fosfolipidech Cervenych krvinek, coz odrazi slozeni infundované tukové
emulze.

Aminokyseliny a elektrolyty

Aminokyseliny, jez jsou slozkami bilkovin obsazenych v bézné potrave, jsou vyuzivany pro syntézu
bilkovin tkani a jakykoli jejich nadbytek vstupuje do Cetnych metabolickych cest. Studie prokazaly
termogenni U€inek infuze aminokyselin.

Glukoza
Glukéza mimo pfispivani k udrzeni nebo dosaZeni normalniho nutri¢niho stavu nevykazuje zadné
farmakodynamické u¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Tukova emulze

Jednotlivé triglyceridy obsazené v ptipravku Smoflipid maji odlisnou rychlost clearance, avSak
Smoflipid jakozto smés je eliminovan rychleji nez triglyceridy s dlouhym fetézcem (LCT). Olivovy olej
ma ze vSech slozek nejpomalejsi rychlost clearence (pon€kud pomalejsi nez LCT) a stfedni nasycené
triacylglyceroly (MCT) maji nejrychlejsi rychlost clearance. Rybi olej ve smési s LCT ma stejnou
rychlost clearence jako samotné LCT.

Aminokyseliny a elektrolyty

Zakladni farmakokinetické vlastnosti infundovanych aminokyselin a elektrolytd jsou v zasadé stejné
jako u aminokyselin a elektrolyti dodanych béZznou potravou. AvSak zatimco aminokyseliny ziskané z
proteint potravy vstupuji nejprve do portalni zily a az poté do systémové cirkulace, aminokyseliny
podané intravenozni infuzi vstupuji do systémové cirkulace piimo.

Glukoza
Farmakokinetické vlastnosti infundované glukézy jsou v podstate stejné jako u glukozy prijaté béznou
potravou.

5.3 Predklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické studie bezpeénosti s piipravkem SmofKabiven Low Osmo Peripheral nebyly provedeny.
Avsak neklinické udaje ziskané v rdmci konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani a genotoxicity, v ramci, kterych se pouzival pfipravek Smoflipid, stejné jako
roztoky aminokyselin a glukézy riaznych koncentraci a glycerofosforeénan sodny (natrii
glycerophosphas), neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Pii podavani roztok aminokyselin
kralikim nebyly pozorovany zadné teratogenni ani embryotoxické u¢inky, a ani se tyto G¢inky nejsou
o¢ekavany pii podavani tukovych emulzi a glycerofosfore¢nanu sodného v doporuc¢enych davkach v
ramci substituéni 1é¢by. U nutriénich pripravkd (roztoky aminokyselin, tukové emulze a
glycerofosforeCnan sodny) pouzivanych v ramci substituéni 1écby ve fyziologickém mnozstvi se
neoc¢ekavaji embryotoxické, ani teratogenni G¢inky, ani vliv na reproduk¢ni vyvoj nebo fertilitu.

V ramci testil na morcatech (maximalizacni testy) zpiisobovala emulze rybiho oleje stiedné silnou kozni

senzibilizaci. Systémovy test antigenicity neprokazal zadné znamky anafylaktického potencidlu rybiho
oleje.
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U kralikti nevedlo podani intraven6zni infuze (zamySleny zptsob podani) pripravku SmofKabiven
Peripheral, ani jeho intraarterialni, intramuskularni, paravendézni a subkutanni podani, k Zadnym
zmé&nam Vv souvislosti s podanou latkou. Ptipravek SmofKabiven Peripheral ma stejné kvalitativni
slozeni jako ptipravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol

Vaje¢né fosfolipidy pro injekci
Tokoferol-alfa

Hydroxid sodny (k tipravé pH)
Natrium-oleat

Ledova kyselina octova (k upraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pripravek SmofKabiven Low Osmo Peripheral se smi misit pouze s témi 1é¢ivymi piipravky, u nichz
byla prokazana kompatibilita, viz bod 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti lécivého pripravku v puvodnim obalu
2 roky

Doba pouzitelnosti po smichani

Chemicka a fyzikalni stabilita po smichani obsahu komor tiikomorového vaku byla prokazana po dobu
36 hodin pti 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt
normaln¢ del$i nez 24 hodin pii teploté 2—8 °C.

Doba pouzitelnosti po pridani aditiv

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzit€ po pfidani aditiv. Neni-li pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nesmi byt
normalng¢ del$i nez 24 hodin pii teploté 2—8 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v ptebalu.

Doba pouzitelnosti po smichani: Viz bod 6.3.
Doba pouzitelnosti po pridani aditiv: Viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal se sestava z vicekomorového vnitiniho vaku s piebalem. Vnitini vak je rozdélen na tii komory
pomoci rozpojovacich spoji. Mezi vnitinim vakem a prebalem je umistén absorbér kysliku.
Vnitini vak je vyroben z vicevrstvého polymerniho filmu Biofine.

Film wvnitiniho vaku Biofine se sklada z vrstvy poly(propylen-ko-ethylen), vrstvy syntetické pryze

poly[styren-blok-(butylen-ko-ethylen)] (SEBS) a vrstvy syntetické pryze poly(styren-blok-isopren)
(SIS). Infuzni port a port pro aditiva jsou vyrobeny z polypropylenu a syntetické pryze poly[styren-blok-
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(butylen-ko-polyethylen)] (SEBS) a jsou opatieny zatkou ze syntetického polyisoprenu (neobsahuje
latex). Slepy port, ktery se vyuziva pouze pii vyrob¢, je vyroben z polypropylenu a je opatien zatkou ze
syntetického polyisoprenu (neobsahuje latex).

Velikosti baleni:

1 x 850 ml, 5 x 850 ml

1 x 1400 ml, 4 x 1400 ml
1 x 1950 ml, 4 x 1950 ml
1 x 2500 ml, 3 x 2500 ml

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

Navod k pouziti

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

Obsah vsech tii komor ma byt smichan tésné pied pouzitim a pred ptidanim aditiv, které se pridavaji
portem pro aditiva.

Po rozvolnéni rozpojovacich spoji mezi komorami musi byt vak nékolikrat pfevracen, aby vznikla
homogenni bila emulzni smés, ktera nebude vykazovat zadné znamky separace fazi.

Kompatibilita

Jsou k dispozici udaje o kompatibilité s ptipravky Dipeptiven, Addaven, Vitalipid N Adult, Soluvit N
(lyofilizovany), Addiphos a Glycophos pouzitymi v definovanych mnozstvich a s generiky obsahujicimi
sodik a draslik pouzitymi v definovanych koncentracich. Pfi pfidavani sodiku, drasliku a fosfatl jakozto
aditiv, je nutné vzit v ivahu jiz pfitomné mnozstvi téchto latek ve vaku, aby se zajistily klinické potieby
pacienta. Udaje o kompatibilité pti priddvani aditiv do aktivovaného vaku jsou uvedeny v souhrnné
tabulce nize:

Objem

SmofKabiven Low Osmo Peripheral 850 ml, 1400 ml, 1950 ml a 2500 ml
Aditiva
Dipeptiven 0-300 ml
Addaven 0-10 ml
Soluvit N (lyofilizovany) 0-1 injek¢ni lahvicka
Vitalipid N Adult 0-10 ml

Rozsah koncentrace elektrolytu*
sodik <150 mmol/l
draslik <150 mmol/l
fosfaty (Addiphos nebo Glycophos) <15 mmol/l

* Vcetné mnozstvi pfitomného ve vaku

Poznamka: Tato tabulka je urCena pro poskytnuti informaci o kompatibilité. Nejedna se o pokyny kK
davkovani.

Aditiva musi byt pfidavana asepticky.
Pouze k jednorazovému pouziti. VeSkera zbyla smés po infuzi musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
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