CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SmofKabiven Low Osmo Peripheral, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

SmofKabiven Low Osmo Peripheral jest dostepny w trojkomorowych workach.
Kazdy trojkomorowy worek zawiera nastepujace objetosci sktadnikow, odpowiednio w czterech

wielkosciach opakowan:

850ml' 1400ml 1950 ml 2500 ml' na 1000 ml
roztwor aminokwasow 10%
z elektrolitami 213 ml 350 ml 488 ml 625 ml 250 ml
glukoza 11,8% 489 ml 805ml  1121ml 1438 ml 575 ml
emulsja ttuszczowa 20% 149 ml 245 ml 341 ml 438 ml 175 ml
Odpowiada to nast¢pujagcym sktadom:
Substancje czynne 850 ml| 1400 ml| 1950 ml|{2500 ml | ma 1000 ml
Alanina 30g 49 ¢ 6,8 g 88¢g 35¢g
Arginina 26¢g 42¢ 59¢g 75¢g 30g
Glicyna 23¢g 39g 54¢g 69¢g 28¢g
Histydyna 0,64 g Llg 1,5¢g 19¢g 0,75 g
[zoleucyna I,L1g 1,8¢g 24 ¢ 31g 1,3¢g
Leucyna 1,6 g 26¢g 36¢g 4,6¢g 19¢g
Lizyna (w postaci octanu) l4g 23¢g 32g 4,1¢g 1,7¢g
Metionina 092 ¢g 1,5¢g 2,1g 2 ¢g LLlg
Fenyloalanina I,Llg 18 g 25¢g 32¢g 13¢g
Prolina 24 ¢ 39¢ 55¢g 70¢g 28 ¢g
Seryna l4g 23¢g 32¢g 4,1g 1,6bg
[Tauryna 021g 035¢g 049 ¢g 0,63¢g 025 ¢g
Treonina 094 g 1,5¢g 2,1g 28¢g LLlg
Tryptofan 043 g 0,70 g 0,98 g 1,3g 0,50 g
Tyrozyna 0,085 g 0,14 ¢ 0,20 g 025¢g 0,10 g
Walina 13¢g 22¢g 30g 39¢ 1,6g
'Wapnia chlorek dwuwodny
odpowiadajgcy
\Wapnia chlorkowi 0,12 ¢ 0,20 g 027 ¢g 035¢g 0,14 ¢
Sodu glicerofosforan (uwodniony)
odpowiadajgcy
Sodu glicerofosforanowi 0,89 g 15¢g 20¢g 2,6 g 10g
Magnezu siarczan siedmiowodny
odpowiadajgcy
Magnezu siarczanowi 0,26 g 042 ¢ 0,59 ¢ 0,75 g 0,30 g
Potasu chlorek 095¢ 1,6 g 22¢g 28¢g I,lg
Sodu octan trojwodny
odpowiadajgcy
Sodu octanowi 0,72 g 12¢ 1,7¢ 2,1¢g 0,85¢g

! Catkowita objeto$¢ worka jest przedstawiona jako suma niezaokraglonych objetosci komor.



Cynku siarczan siedmiowodny
odpowiadajgcy
Cynku siarczanowi 0,0027 g| 0,0045¢g| 0,0063 g| 0,0081 g 0,0032 g
Glukoza jednowodna
odpowiadajgca
Glukozie 58¢g 95¢g 132 ¢ 170 g 68 g
Olej sojowy oczyszczony 89¢g 15¢g 20g 26 g 11g
Triglicerydy nasyconych kwasow 89¢g 15¢g 20g 26 g 11g
thuszczowych o $redniej dlugosci
tancucha
Olej z oliwek oczyszczony 75¢g 12g 17¢g 22 g 88¢g
Olej rybi bogaty w omega-3 kwasy 45¢g 74¢ 10g 13 g 53¢
Co odpowiada:
850 ml 1400 ml 1950 ml 2500 ml | na 1000 ml
e Aminokwasy 213 ¢g 350¢g 48,8 ¢ 62,6¢g 250¢g
e Azot 34l g 5,60 g 78l g 100 g 4,00 g
o Elektrolity
-s6d 17 mmol| 28 mmol 39 mmol 50 mmol 20 mmol
- potas 13 mmol| 21 mmol 29 mmol 38 mmol 15 mmol
- magnez 2,1 mmol| 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
- wapn 1,1 mmol| 1,8 mmol 2,5 mmol 3,1 mmol 1,3 mmol
- fosforany1 6,4 mmol 10 mmol 15 mmol 19 mmol 7,5 mmol
- cynk 0,017 mmol| 0,028 mmol| 0,039 mmol| 0,050 mmol| 0,020 mmol
- siarczany 2,2 mmol| 3,5 mmol 4,9 mmol 6,3 mmol 2,5 mmol
- chlorki 15 mmol 25 mmol 34 mmol 44 mmol 18 mmol
- octany 44 mmol| 73 mmol| 100 mmol| 130 mmol 52 mmol
o Weglowodany
- Glukoza (bezwodna) 578¢g 95,1¢g 132 ¢ 170 g 68.0¢g
o Tluszcze 298 g 49,0 g 682¢g 876¢g 350¢g
e Warto$¢ energetyczna
- catkowita (ok.) 600 kcal/| 1000 kcal/| 1400 kcal/| 1800 kcal/ 723 kcal/
2,5MJ 4,2 MJ 59 MJ 7,5 MJ 3,03 MJ
- pozabiatkowa (ok.) 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

! Pochodzace zaréwno z emulsji thuszczowej, jak i z roztworu aminokwasow.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.

Roztwory glukozy i aminokwasow sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottych, pozbawione czastek
statych. Emulsja ttuszczowa jest biala i jednorodna.

Osmolalnos¢
Osmolarno$é
pH (po zmieszaniu)
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ok. 870 mOsm/kg wody
ok. 750 mOsm/1
ok. 5,6




4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zywienie pozajelitowe u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 2 lat i powyzej, u ktérych zywienie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt leczniczy po zmieszaniu zawartosci 3 komor jest bialg emulsja.

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji powinny by¢ uzaleznione od zdolnosci pacjenta do eliminacji
thuszczow, metabolizowania azotu i glukozy oraz zapotrzebowania na substancje odzywcze, patrz
punkt 4.4.

Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie, z uwzglgdnieniem stanu klinicznego pacjenta, jego masy
ciata (mc.), zapotrzebowania na sktadniki odzywcze i energetyczne oraz stosowanego dodatkowo
zywienia doustnego/dojelitowego.

Zapotrzebowanie na azot niezb¢dny do utrzymania statej ilosci biatka organizmu zalezy od stanu
pacjenta (np. stan odzywienia, stopien stresu katabolicznego lub anabolizmu).

Dorosli pacjenci

U pacjentéw z prawidlowym stanem odzywienia lub w stanie fagodnego stresu katabolicznego
zapotrzebowanie wynosi 0,10 do 0,15 g azotu/kg mc./dobe (0,6 do 0,9 g aminokwasow/

kg mc./dobg). U pacjentow z umiarkowanie lub bardzo nasilonym stresem metabolicznym,

z towarzyszacym niedozywieniem lub bez, zapotrzebowanie waha si¢ od 0,15 do 0,25 g azotu/

kg mc./dobg (0,9 do 1,6 g aminokwasow/kg mc./dobe). W niektorych bardzo szczegolnych stanach
(np. po oparzeniach lub w przypadku znacznego anabolizmu) zapotrzebowanie na azot moze by¢
nawet jeszcze wigksze.

Zalecana dawka

Zakres dawki wynosi 20 do 40 ml produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral/kg
mc./dobg, co zapewni dostarczenie 0,08 do 0,16 g azotu/kg mc./dobg (co odpowiada 0,5do 1,0 g
aminokwasow/kg mc./dobe) i 14 do 29 kcal/kg mc./dobe energii catkowitej (12 do 25 kcal’kg
mc./dobg energii pozabiatkowej). Pokrywa to zapotrzebowanie wiekszosci pacjentow. U otyltych
pacjentow wielko$¢ dawki nalezy oblicza¢ na podstawie szacunkowej, prawidlowej masy ciata.

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

Szybkos$¢ infuzji nie powinna by¢ wieksza niz 3,7 ml/kg me./godz. (co odpowiada 0,25 g glukozy,
0,09 g aminokwasow i 0,13 g thuszczow/kg mc./godz.). Zalecany czas trwania infuzji wynosi od 12 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 40 ml/kg mc./dobg.

Zalecana maksymalna dawka dobowa 40 ml/kg mc./dobg¢ zapewni dostarczenie do organizmu 0,16 g
azotu/kg mc./dobe (co odpowiada 1,0 g aminokwaséw/kg mc./dobe), 2,7 g glukozy/kg mc./dobe, 1,4 g
thuszczow/kg mc./dobe i 29 kcal/kg mc./dobg energii catkowitej (co odpowiada 25 kcal/kg mc./dobg
energii pozabiatkowej).
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Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku 2-11 lat

Zalecana dawka
Dawka do 40 ml/kg mc./dobe powinna by¢ regularnie dostosowywana do wymagan pacjenta w wieku
dziecigcym, ktore zmieniajg si¢ znacznie bardziej niz u dorostych.

Szybkos¢ infuzji

Zalecana, maksymalna szybko$¢ infuzji wynosi 4,0 ml/ kg mc./godzing (co odpowiada 0,10 g
aminokwasow/kg mc./godz., 0,27 g glukozy/kg mc./godz. 1 0,14 g thuszczow/kg mc./godz.). Poza
szczegoOlnymi sytuacjami wymagajacymi starannego monitorowania, w przypadku zastosowania
zalecanej maksymalnej szybkosci infuzji czas trwania infuzji nie powinien przekracza¢ 10 godzin.

Zalecany czas trwania infuzji wynosi 12-24 godziny.

Maksymalna dawka dobowa
Maksymalna dawka dobowa jest zmienna w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta i moze ulegaé
zmianie nawet z dnia na dzien. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 40 ml/kg mc./dobe.

Zalecana maksymalna dawka dobowa 40 ml/kg mc./dobg zapewni dostarczenie do organizmu 1 g
aminokwasow/kg mc./dobe (co odpowiada 0,16 g azotu/kg mc./dobe), 2,7 g glukozy/kg mc./dobg,
1,4 g thuszczoéw/kg mc./dobe 1 29 kcal/kg mc./dobg energii catkowitej (co odpowiada

25 kcal/kg mc./dobe energii pozabiatkowej).

Mtodziez (12-18 lat)

U mtodziezy produkt leczniczy SmofKabiven Low Osmo Peripheral mozna dawkowac jak
u dorostych.

Sposob podawania
Podanie dozylne, infuzja do zyly obwodowej lub centralne;j.

SmofKabiven Low Osmo Peripheral jest produkowany w czterech wielko$ciach opakowan,
przeznaczonych do stosowania u pacjentdéw o umiarkowanie zwigkszonym lub podstawowym
zapotrzebowaniu na substancje odzywcze. W celu zapewnienia pelnego zywienia pozajelitowego,
oprocz produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral nalezy podawaé mikroelementy,
witaminy i ewentualnie elektrolity (uwzgledniajac elektrolity juz zawarte w produkcie leczniczym
SmofKabiven Low Osmo Peripheral), odpowiednio do potrzeb pacjenta.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na bialko ryb, jaja, soje lub orzeszki ziemne, na substancje czynne lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka hiperlipidemia.

- Cig¢zka niewydolnos¢ watroby.

- Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi.

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow.

- Cig¢zka niewydolnos¢ nerek, bez mozliwosci zastosowania hemofiltracji lub dializoterapii.

- Ciezki wstrzgs.

- Nieskutecznie leczona hiperglikemia.

- Patologicznie zwickszone stezenie w surowicy ktoregokolwiek z elektrolitow zawartych
w produkcie leczniczym.
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- Ogodlne przeciwwskazania do dozylnej infuzji ptynow: ostry obrzek ptuc, przewodnienie
i niewyréwnana niewydolnos$¢ krazenia.

- Zesp6t hemofagocytarny.

- Niestabilny stan ogolny (np. ci¢zki stan pourazowy, niewyrownana cukrzyca, ostry zawat serca,
udar, zator, kwasica metaboliczna, cigzki zesp6t ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (cigzka
sepsa), odwodnienie hipotoniczne i $pigczka hiperosmolarna).

- Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zdolnos$¢ eliminacji thuszczow zalezy od pacjenta i dlatego powinna by¢ rutynowo kontrolowana przez
lekarza. W tym celu zaleca si¢ oznaczanie stezenia triglicerydow. Podczas infuzji stezenie
triglicerydow w surowicy nie powinno przekracza¢ 4 mmol/l. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do
wystgpienia zespotu przedawkowania thuszczu, patrz punkt 4.8.

SmofKabiven Low Osmo Peripheral nalezy stosowac¢ ze szczeg6lng ostroznoscia w przypadku
zaburzen gospodarki thuszczowej, mogacej wystapic¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, cukrzyca,
zapaleniem trzustki, nieprawidtowg czynnoscia watroby, niedoczynnoscig tarczycy i zespotem
ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (sepsa).

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy, olej rybi i fosfolipidy jaja, ktore moga rzadko powodowac
reakcje alergiczne. Obserwowano alergiczne reakcje krzyzowe pomiedzy sojg i orzeszkami ziemnymi.

W celu uniknigcia zagrozen zwiazanych z infuzja o szybkosci wigkszej niz zalecana, zaleca si¢
prowadzenie infuzji w sposob ciagly i odpowiednio kontrolowany, w miare mozliwosci z uzyciem
pompy objetosciowe;.

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy wyréwnac¢ zaburzenia elektrolitowe i bilans ptynowy
(np. nieprawidtowo duze lub mate stgzenie elektrolitow w surowicy).

SmofKabiven Low Osmo Peripheral nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z tendencjg do retencji
elektrolitow. Na poczatku kazdej infuzji dozylnej konieczna jest wnikliwa obserwacja kliniczna.
W przypadku wystapienia jakiegokolwiek nieprawidlowego objawu nalezy przerwaé infuzje.

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

Zaleca si¢ rowniez kontrolowanie stezenia glukozy i elektrolitow w surowicy, osmolarnosci oraz
bilansu ptynowego i rownowagi kwasowo-zasadowej oraz wykonywanie enzymatycznych préb
watrobowych.

W przypadku dtugotrwatego podawania thuszczéw konieczne jest dodatkowo monitorowanie liczby
krwinek i parametréw krzepnigcia krwi.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nalezy doktadnie kontrolowac ilo§¢ podawanych fosforanow
1 potasu, aby zapobiec hiperfosfatemii i hiperkaliemii.

Ilo$¢ poszezegolnych elektrolitow dostarczanych dodatkowo zalezy od stanu klinicznego pacjenta
1 wynikow regularnych oznaczen ich stezen w surowicy.

Zywienie pozajelitowe powinno by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentow z kwasica
mleczanowa, niewystarczajacym dostarczaniem tlenu do komorek i zwigkszona osmolarnoscia

Surowicy.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub objawéw reakcji anafilaktycznej (jak goraczka,
dreszcze, wysypka lub dusznos$¢), nalezy natychmiast przerwac infuzje.
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Ttuszcze zawarte w produkcie leczniczym SmofKabiven Low Osmo Peripheral moga mie¢ wpltyw na
wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. stezenie bilirubiny, dehydrogenaza mleczanowa,
natlenienie krwi, stezenie hemoglobiny), jezeli krew bedzie pobrana, zanim tluszcze zostang usunigte
z krazenia. U wigkszoS$ci pacjentow ttuszcze sg usuwane w ciagu 5 - 6 godzin po podaniu produktu
leczniczego.

Infuzji dozylnej aminokwasow towarzyszy zwickszone wydalanie z moczem niektoérych pierwiastkow
sladowych, w szczegodlnosci miedzi i cynku. Nalezy to uwzgledni¢ podczas ustalania dawki tych
pierwiastkow, zwlaszcza w przewlektym zywieniu dozylnym. Nalezy uwzglednic¢ ilos¢ cynku
podawanego z produktem leczniczym SmofKabiven Low Osmo Peripheral.

U pacjentéw niedozywionych rozpoczecie zywienia pozajelitowego moze spowodowac
przemieszczanie ptynéw w organizmie i w wyniku tego prowadzi¢ do obrzgku ptuc i zastoinowe;j
niewydolnosci krazenia, jak réwniez do zmniejszenia stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu

1 witamin rozpuszczalnych w wodzie. Do zmian tych moze doj$¢ w ciggu 24 do 48 godzin, w zwigzku
z czym w tej grupie pacjentdw zaleca si¢ ostrozne i powolne rozpoczynanie zywienia pozajelitowego,
w polaczeniu ze §cistym monitorowaniem i odpowiednim podawaniem plynow, elektrolitow,
pierwiastkow sladowych i witamin.

Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral jednoczesnie z krwia
w tym samym zestawie infuzyjnym, ze wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji.

U pacjentéw z hiperglikemia konieczne moze by¢ podawanie egzogennej insuliny.

Jesli do infuzji uzywa si¢ zyt obwodowych, moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Miejsce
wprowadzenia cewnika nalezy codziennie sprawdza¢ w celu wykrycia miejscowych objawow
zakrzepowego zapalenia zyt.

SmofKabiven Low Osmo Peripheral jest produktem ztozonym. Zdecydowanie nie zaleca si¢
dodawania do tego produktu leczniczego innych roztworow niz te, ktorych zgodno$¢ zostata
udowodniona (patrz punkt 6.2).

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na sktad roztworu aminokwasow nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
SmofKabiven Low Osmo Peripheral u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat. Brak danych
klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral
u dzieci 1 mtodziezy (w wieku od 2 do 16/18 lat).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niektore produkty lecznicze, jak np. insulina, mogga wplywac na aktywno$¢ lipazy. Wydaje si¢ jednak,
ze ten rodzaj interakcji ma jedynie ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podawana w dawkach leczniczych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krazenia. Moze to poczatkowo spowodowac zwigkszona lipolizg osoczowa, a w nastepstwie
przejsciowo zmniejszy¢ klirens triglicerydow.

Olej sojowy zawiera naturalng witaming K. Jednak jej stgzenie w produkcie leczniczym
SmofKabiven Low Osmo Peripheral jest na tyle niskie, ze nie powinno istotnie wptyng¢ na proces
krzepnigcia krwi u pacjentéw leczonych pochodnymi kumaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego SmofKabiven Low

Osmo Peripheral u kobiet w okresie cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzgtach sa
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niewystarczajace do oceny toksycznego wptywu produktu leczniczego na reprodukcje u zwierzat
(patrz punkt 5.3). W okresie cigzy 1 podczas karmienia piersiag moze zaistnie¢ koniecznos¢
zastosowania zywienia pozajelitowego. SmofKabiven Low Osmo Peripheral mozna podawac
kobietom w okresie cigzy i podczas karmienia piersig wylgcznie po starannym rozwazeniu
koniecznosci podjecia tego leczenia.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego SmofKabiven Low
Osmo Peripheral u kobiet podczas karmienia piersig. Sktadniki i metabolity Zywienia pozajelitowego,
takiego jak SmofKabiven Low Osmo Peripheral, przenikajg do mleka ludzkiego. Zywienie
pozajelitowe moze okazac si¢ konieczne w okresie laktacji. SmofKabiven Low Osmo Peripheral
nalezy podawa¢ kobietom karmigcym piersia wytacznie po rozwazeniu potencjalnego ryzyka

1 korzysci.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto Niezbyt czesto Rzadko
>1/100 do <1/10 >1/1000 do <1/100 >1/10 000 do <1/1000
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia uktadu dusznos$¢
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zolgdka brak taknienia,
i jelit nudno$ci, wymioty
Zaburzenia zwigkszenie aktywnosci
metabolizmu enzymow watrobowych
i odzywiania
Zaburzenia naczyniowe niedocis$nienie tetnicze,
nadci$nienie t¢tnicze
Zaburzenia ogolne Nieznaczne dreszcze, zawroty reakcje nadwrazliwosci
i stany w miejscu podwyzszenie glowy, bodle glowy (np. reakcje
podania temperatury ciata. anafilaktyczne lub
W ciagu kilku dni moze anafilaktoidalne,
wystapi¢ podraznienie wysypka skorna,
zyt, zapalenie zyt lub pokrzywka, uderzenia
zakrzepowe zapalenie goraca, bole glowy),
zyl. uczucie goraca lub
zimna, blados¢, sinica,
bol w obrebie szyi,
plecow, kosci, klatki
piersiowej i ledzwi

W przypadku wystapienia tych objawow niepozadanych nalezy przerwac infuzj¢ produktu leczniczego
SmofKabiven Low Osmo Peripheral lub w razie potrzeby kontynuowac ja w zmniejszonej dawce.

Zespol przedawkowania tluszczu

Zaburzona zdolnos¢ do eliminacji triglicerydow moze spowodowaé wystapienie zespotu
przedawkowania ttuszczu po podaniu nadmiernych dawek produktu leczniczego. Nalezy obserwowac
pacjenta celem wykrycia mozliwych objawow nadmiernego obcigzenia metabolicznego. Przyczyna
moze by¢ genetyczna (odmienno$¢ osobnicza metabolizmu) lub moze wystgpowac zaburzenie
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metabolizmu thuszczu w wyniku aktualnych lub przebytych chorob. Zespot przedawkowania ttuszezu
moze wystapi¢ w trakcie cigzkiej hipertriglicerydemii, nawet w przypadku podawania infuzji

z zalecang szybko$cia, oraz w zwigzku z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku
zaburzenia czynnosci nerek lub zakazenia. Zespot przedawkowania thuszczu charakteryzuje sig
hiperlipidemia, goraczka, naciekaniem tluszczu, powigkszeniem watroby z zo6ttaczka lub bez,
powickszeniem $ledziony, anemia, leukopenia, matoptytkowoscia, zaburzeniami krzepnigcia krwi,
hemolizg i retikulocytoza, nieprawidtowymi wynikami prob watrobowych i $pigczka. Wszystkie te
objawy ustepuja na ogot po przerwaniu infuzji thuszczow.

Przedawkowanie aminokwasow podawanych w infuzji dozylnej

Podobnie jak podczas stosowania innych roztworow aminokwasow, w przypadku wigkszej niz
zalecana szybkosci infuzji moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwiazane z zawartoscia
aminokwasow w produkcie leczniczym SmofKabiven Low Osmo Peripheral. Sg to nudnosci,
wymioty, dreszcze i nadmierna potliwosc¢. Infuzja aminokwasoéw moze rowniez spowodowac
zwigkszenie temperatury ciata. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek moze dojs$¢ do
zwigkszenia stezenia metabolitow zawierajgcych azot (np. kreatyniny, mocznika).

Przedawkowanie glukozy podawanej w infuzji dozylnej
W przypadku przekroczenia zdolnos$ci pacjenta do klirensu glukozy rozwinie si¢ hiperglikemia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Patrz punkt 4.8 ,,Zespot przedawkowania thuszczu”, ,,Przedawkowanie aminokwaséw podawanych
w infuzji dozylnej” i ,,Przedawkowanie glukozy podawanej w infuzji dozylne;j”.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania thuszczu lub aminokwasow nalezy zmniejszy¢
szybkos$¢ infuzji lub ja przerwaé. Nie istnieje swoiste antidotum do podania w przypadku
przedawkowania. W sytuacjach naglego zagrozenia zdrowia i zycia pacjenta nalezy zasadniczo
stosowac czynnosci podtrzymujace podstawowe funkcje zyciowe, ze szczegdlnym uwzglednieniem
czynnosci uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Niezbg¢dna jest §cista kontrola parametrow
biochemicznych i podjecie wlasciwego leczenia stwierdzonych odchylen od normy.

W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy podja¢ czynnosci dostosowane do sytuacji klinicznej,
polegajace na podaniu odpowiedniej dawki insuliny i (lub) na skorygowaniu szybkosci infuz;ji.

Dodatkowo, przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzen gospodarki elektrolitowe;j
oraz wystapienia hiperosmolalnosci.

Rzadko, w cigzkich przypadkach przedawkowania, moze okazac¢ si¢ niezbedne zastosowanie
hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego.
Kod ATC: BO5SBA10

Emulsja tluszczowa

Emulsje¢ thuszczowa produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral stanowi produkt
leczniczy SMOFlipid, ktorego wielko$¢ czastek i wlasciwosci biologiczne sg zblizone do
endogennych chylomikronow. Sktadniki produktu leczniczego SMOFlipid — olej sojowy, triglicerydy
o $redniej dlugosci tancucha, olej z oliwek i olej rybi — wykazuja indywidualne wlasciwosci
farmakodynamiczne, z wyjatkiem wartosci energetycznej.

Olej sojowy charakteryzuje si¢ duzg zawartoscig niezbednych kwasow thuszczowych. W najwigkszej
ilosci wystepuje kwas linolowy, ktory jest kwasem tluszczowym omega-6 (ok. 55-60%). Kwas
alfa-linolenowy, ktory jest kwasem ttuszczowym omega-3, stanowi okoto 8% sktadu produktu
leczniczego. Ta cze$¢ produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral zapewnia
organizmowi potrzebng ilo$¢ niezbednych kwasdéw thuszczowych.

Kwasy tluszczowe o sredniej dtugosci tancucha ulegajg szybkiemu utlenianiu i stanowig zrodto energii
natychmiast dostepnej dla organizmu.

Olej z oliwek jest przede wszystkim zrodlem energii uzyskiwanej z jednonienasyconych kwasow
thuszczowych, ktore sa duzo mniej podatne na peroksydacje niz wielonienasycone kwasy thuszczowe
w analogicznej dawce.

Olej rybi charakteryzuje si¢ duzg zawartoscig kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwasu
dokozaheksaenowego (DHA). DHA jest waznym skladnikiem budulcowym bton komoérkowych,
natomiast EPA jest prekursorem eikozanoidow — prostaglandyn, tromboksanow i leukotrienow.

Przeprowadzono dwa badania dotyczace zywienia pozajelitowego w warunkach domowych

u pacjentow z zapotrzebowaniem na dtugotrwate wspomaganie zywienia. Gtéwnym celem
przeprowadzonych badan byto wykazanie bezpieczenstwa stosowania. Celem drugorzgdowym

w jednym z badan, ktore przeprowadzono u dzieci i mlodziezy, byto wykazanie skutecznosci.

W badaniu tym pacjentéw podzielono na dwie grupy wiekowe (1 miesigc - < 2 lata oraz 2-11 lat).
Obydwa badania wykazatly, ze SMOFlipid ma taki sam profil bezpieczenstwa, jak produkt leczniczy
porownawczy (Intralipid 20%). Skuteczno$¢ w badaniu u dzieci okreslano pomiarem zwickszenia
masy ciata, wzrostu, wskaznika masy ciata, prealbumin, bialek wiazacych retinol oraz profilu kwasow
thuszczowych. Nie obserwowano roéznic w parametrach obu grup, z wyjatkiem profilu kwasow
thuszczowych po 4 tygodniach stosowania. U pacjentow, u ktorych stosowano SMOFlipid, profil
kwasow ttuszczowych wykazal zwigkszenie zawartosci kwasow thuszczowych omega-3

w lipoproteinach osocza i fosfolipidach krwinek czerwonych, co odzwierciedlato sktad emulsji
thuszczowej podawanej w infuzji.

Aminokwasy i elektrolity

Aminokwasy, bedace sktadnikami biatek normalnego pozywienia stuza do syntezy biatek
tkankowych, a ich nadwyzki sg kierowane na r6zne szlaki metaboliczne. Badania wykazaty, ze infuzja
aminokwasow powoduje termogeneze.

Glukoza
Glukoza nie powinna wywiera¢ zadnego skutku farmakodynamicznego poza wplywem na utrzymanie
lub przywrocenie prawidlowego stanu odzywienia.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Emulsja ttuszczowa

Poszczegolne triglicerydy w sktadzie produktu leczniczego SMOFlipid charakteryzujg si¢
odmiennymi warto$ciami klirensu, jednak SMOFlipid jako mieszanina ulega szybszemu wydaleniu
z organizmu niz triglicerydy dtugotancuchowe (LCT). Olej z oliwek cechuje si¢ najmniejszym
klirensem ze wszystkich sktadnikéw (nieco nizszym niz LCT), a triglicerydy o $redniej dtugosci
fancucha (MCT) — najszybszym. Olej rybi w mieszaninie z LCT wykazuje taki sam klirens, jak sam
LCT.

Aminokwasy i elektrolity

Glowne wlasciwosci farmakokinetyczne aminokwasow i elektrolitow podawanych w infuzji sa
zasadniczo takie same, jak w przypadku aminokwasow i elektrolitow dostarczanych ze zwykltym
pozywieniem. Jednak aminokwasy biatek dostarczanych z pozywieniem najpierw przechodza przez
zyte wrotng do krazenia ogolnego, a aminokwasy podawane w infuzji dozylnej przedostaja si¢
bezposrednio do krazenia ogélnego.

Glukoza
Wiasciwosci farmakokinetyczne glukozy podawanej w infuzji sg zasadniczo takie same, jak glukozy
dostarczanej z normalnym pozywieniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
SmofKabiven Low Osmo Peripheral. Jednak dane niekliniczne, uzyskane na podstawie
konwencjonalnych badan farmakologicznych, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci
po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci produktu leczniczego SMOFlipid oraz roztwordéw
aminokwasow i glukozy o réznych st¢zeniach oraz glicerofosforanu sodu, nie ujawniaja wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie zaobserwowano wptywu teratogennego lub innych
uszkodzen embriotoksycznych u krolikow po zastosowaniu roztworow aminokwasow i nie nalezy
tego oczekiwac po zastosowaniu emulsji thuszczowych i glicerofosforanu sodu, gdy podaje si¢ je

w zalecanych dawkach jako leczenie substytucyjne. Nie nalezy si¢ spodziewaé, by produkty
zywieniowe (roztwory aminokwasow, emulsje thuszczowe i glicerofosforan sodu) stosowane

w leczeniu substytucyjnym w stezeniach fizjologicznych byly embriotoksyczne, teratogenne lub
wywieraly wptyw na zdolnosci rozrodcze lub plodnosé.

W badaniu na $§winkach morskich (test maksymalizacji) olej rybi w emulsji wykazywat umiarkowane
dziatanie uczulajace na skorg. W probie antygenowosci uktadowej nie stwierdzono dziatania
anafilaktycznego oleju rybiego.

Infuzja dozylna produktu leczniczego SmofKabiven Peripheral (zamierzona droga podania), jak
réwniez podanie dotetnicze, domige$niowe, w okolice zyly i podanie podskorne nie spowodowato
wystapienia jakichkolwiek zmian u krolikéw. SmofKabiven Peripheral jest produktem leczniczym
o takim samym sktadzie jako$ciowym, co SmofKabiven Low Osmo Peripheral.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Oczyszczone fosfolipidy z jaja kurzego
all-rac-a-Tokoferol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Sodu oleinian

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego SmofKabiven Low Osmo Peripheral z innymi produktami
leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
2 lata

Okres waznosci po zmieszaniu

Wykazano stabilnos$¢ fizyczng i chemiczng zmieszanych zawartosci worka tréjkomorowego przez

36 godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy 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.

Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy 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 Zze mieszanie miato miejsce

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé. Przechowywaé w worku
zewngetrznym.

Okres waznosci po zmieszaniu. patrz punkt 6.3.
Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie sktada si¢ z wielokomorowego worka wewngtrznego i worka
zewngetrznego. Worek wewnetrzny jest podzielony na trzy komory przez dajace si¢ usungé
zabezpieczenia. Pomiedzy workiem wewngtrznym a zewngtrznym znajduje si¢ pochtaniacz tlenu.
Worek wewnetrzny typu Biofine wykonany jest z wielowarstwowej powtoki polimerowe;.

Wewnetrzny worek typu Biofine sktada sie z poli(propyleno-ko-etylenu), kauczuku syntetycznego
poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS) i kauczuku syntetycznego
poli(styreno-blok-izoprenu) (SIS). Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych substancji sa
wykonane z polipropylenu i kauczuku syntetycznego poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS)
i s3 wyposazone w korki z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego lateksu). Zaslepiony port,
ktory jest wykorzystywany wytacznie podczas produkcji, jest wykonany z polipropylenu i jest
wyposazony w korek z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego lateksu).

Wielkosci opakowan.:

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja uzycia

Nie stosowac, gdy opakowanie jest uszkodzone. Stosowac wytacznie wtedy, gdy roztwory
aminokwasow i glukozy sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zo6ttych, a emulsja thuszczowa jest biata
i jednorodna. Zawarto$¢ trzech oddzielnych komor nalezy zmiesza¢ przed uzyciem, a takze przed
ewentualnym dodaniem innych substancji przez przeznaczony do tego celu port.

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

Zgodnos¢

Dane dotyczace zgodnos$ci dostepne sa dla wymienionych produktéw leczniczych firmy: Dipeptiven,
Supliven, Vitalipid N Adult i Soluvit N (liofilizowany), Addiphos i Glycophos w okreslonych
ilosciach, oraz generycznych produktéw sodu lub potasu o okreslonych stezeniach. Podczas
dodawania sodu, potasu lub fosforanow, nalezy uwzglednic¢ ich ilosci juz obecne w worku w celu
zaspokojenia potrzeb klinicznych pacjenta. Potwierdzono zgodnos$¢ produktu leczniczego

z poszczegolnymi dodatkami zgodnie z tabelg ponizej:

Objetos¢

SmofKabiven Low Osmo Peripheral 850 ml, 1400 ml, 1950 ml i 2500 ml
Produkt dodawany
Dipeptiven 0-300ml
Supliven 0-10ml
Soluvit N (liofilizowany) 0 -1 fiolka
Vitalipid N Adult 0-10ml

Stezenie elektrolitow*
Sod < 150 mmol/l
Potas < 150 mmol/l
Fosforany (Addiphos lub Glycophos) <15 mmol/l

* Uwzgledniajac ilosci zawarte w worku
Uwaga: Niniejsza tabela ma na celu wykazanie zgodno$ci. Nie jest to wskazanie dawkowania.
Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Pozostatg po infuzji reszte produktu leczniczego nalezy
zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25044
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.2018 r.
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 01.08.2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.01.2026r.
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