PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
SmofKabiven extra Nitrogen infusionsvatska, emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

SmofKabiven extra Nitrogen bestar av en trekammarpase. Pasens kamrar innehaller féljande delvolymer
for de fem olika forpackningsstorlekarna.

Aminosyraldsning 100 mg/ml
med elektrolyter

Glukos 420 mg/ml
Lipidemulsion 200 mg/ml

506 ml
331 ml

102 ml
73 ml

Vilket motsvarar féljande totalinnehall:

Aktiva innehallsamnen
Alanin

Arginin

Glycin

Histidin

Isoleucin

Leucin

Lysin (som acetat)

Metionin

Fenylalanin

Prolin

Serin

Taurin

Treonin

Tryptofan

Tyrosin

Valin

Kalciumkloriddihydrat
motsvarande kalciumklorid
Natriumglycerofosfat (hydrat)
motsvarande
natriumglycerofosfat
Magnesiumsulfatheptahydrat
motsvarande magnesiumsulfat
Kaliumklorid
Natriumacetattrihydrat
motsvarande natriumacetat

1012 ml

662 ml

204 ml

146 ml
506 ml 1012 ml
460 93¢0
4049 7949
3,60 7,39
10g 2,09
1,79 3,30
2449 4949
2,29 44 ¢
144 2,89
1,79 3449
3,79 749
2,29 43¢
0,339 0,66 g
15¢9 2,99
0,66 g 1,39
0,139 0,26 g
219 419
0,14 ¢ 0,29 ¢
129 2,39
0,31g 0,62 g
1,2¢g 2,39
0,829 1649

1518 mi
993 mi

306 mli
219 ml

1518ml
14 ¢
12 ¢
119
3049
509
7,39
6,69
439
519
119
6,59
10g
44¢
209
0,409
6,29

043¢

2025 ml
1325 ml

408 ml
292 ml

2025 mi
199
169
159
4049
6,6 g
9,89
8,79
5,79
6,8 g
159
8,60
1,39
589
2,79

0,53 ¢
8,29

0,58 ¢

3,39

2531 ml
1656 ml

510 ml
365 ml

Per
1000 ml

654 ml

202 mi
144 mi

2531 ml
23 ¢
209
18 ¢
5049
8,39
12 g
119
719
8,449
199
119
1,79
7,39
3,39

0,66 g
109

0,72 ¢

419

Per
1000 ml
929
7949
7249
2,049
3,390
4849
43¢
2,89
3,390
7,39
43¢
0,659
299
1,3¢g
0,26 g
419

0,28 ¢



Zinksulfatheptahydrat

motsvarande zinksulfat 0,0033 g
Glukosmonohydrat motsvarande
glukos 43¢
Sojaolja, raffinerad 4,4 ¢
Triglycerider,
medellangkedjiga 4,4 g
Olivolja, raffinerad 3,790
Fiskolja, rik pa
omega-3-syror 2,29
Motsvarande:
506 ml 1012 ml
e Aminosyror 33,19 66,3 g
o Kvéve 5,349 106 g
o Elektrolyter
- natrium 20,6 mmol 41,3 mmol
- kalium 15,5 mmol 30,9 mmol
- magnesium 2,6 mmol 5,2 mmol
- kalcium 1,3mmol 2,6 mmol
- fosfat? 6,4 mmol 12,9 mmol
- zink 0,02 mmol 0,04 mmol
- sulfat 2,6 mmol 5,2 mmol
- klorid 18,0 mmol 36,1 mmol
- acetat 63,1 mmol 126 mmol
o Kolhydrater
- glukos (vattenfri) 42,8 ¢ 85,74
o Lipider 146 g 29,29
e Energiinnehall
- totalt ca 450 kcal 900 kcal
1,9 MJ 3,8 MJ
- icke-protein ca 317 kcal 635 kcal
1,3MJ 2,7 MJ

0,0066 g

864
8,89

8,890
7,39

4,4 ¢

1518ml
99,4 g
159 g

61,9 mmol
46,4 mmol
7,7 mmol
3,9 mmol
19,3 mmol
0,06 mmol
7,8 mmol
54,1 mmol
189 mmol

1299
438 ¢

1350 kcal
5,6 MJ
952 kcal
4,0 MJ

0,010 g

129 g
139

139
119

6,69

2025 ml
133 g
21,2 g

82,6 mmol
61,9 mmol
10,3 mmol
5,2 mmol
25,8 mmol
0,08 mmol
10,4 mmol
72,2 mmol
253 mmol

171g
58,49

1800 kcal
7,5 MJ
1270 kcal
53 MJ

1 Bidraget ar fran bade lipidemulsionen och aminosyraldsningen.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3

LAKEMEDELSFORM

Infusionsvatska, emulsion

0,013 g

171 ¢
189

189
159

8,890

2531 ml
166 g
26,5 g

103 mmol
77,3 mmol
12,9 mmol
6,5 mmol
32,2 mmol
0,10 mmol
13,0 mmol
90,2 mmol
316 mmol

214 g
73,09

2250 kcal
9,4 MJ
1590 kcal
6,6 MJ

0,017g 0,0066 g

214 g
22 ¢

22 ¢
189

119

Per
1000 ml
65,59
10,5¢

40,8 mmol
30,5 mmol
5,1 mmol
2,6 mmol
12,7 mmol
0,04 mmol
5,1 mmol
35,6 mmol
125 mmol

84,79
28949

889 kcal
3,7 MJ
627 kcal
2,6 MJ

859
8,790

8,790
7249

43¢

Glukos- och aminosyralésningarna &r klara, fargldsa eller svagt gula och partikelfria. Lipidemulsionen ar
vit och homogen.

Osmolalitet: ca 1600 mosmol/kg vatten
Osmolaritet: ca 1300 mosmol/I



pH (efter blandning): ca 5,6

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral nutrition till vuxna och barn som &r 2 ar eller aldre nar oral eller enteral nutrition ar omajlig,
otillracklig eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Efter blandning av de tre kamrarna framtrader produkten som en vit emulsion.

Dosering och infusionshastighet bor styras av patientens formaga att eliminera lipider och metabolisera
kvéve och glukos samt patientens néringsbehov, se avsnitt 4.4.

Doseringen bor anpassas till patientens kliniska tillstand, kroppsvikt, narings- och energibehov, och
justeras vid oralt/enteralt naringsintag.

Den mangd kvave som kravs for att bibehalla kroppens proteinmassa beror pa patientens tillstand (t.ex.
nutritionsstatus och grad av katabolisk stress eller anabolism).

Vuxna

Vid normal nutritionsstatus eller vid tillstdnd med mild katabolisk stress ar behovet 0,10-0,15 g
kvave/kg/dygn (0,6-0,9 g aminosyror/kg/dygn). Hos patienter med mattlig till hog metabolisk stress, med
eller utan malnutrition &r behovet 0,15-0,25 g kvéave/kg/dygn (0,9-1,6 g aminosyror/kg/dygn). Vid vissa
tillstand (t.ex. brannskada eller uttalad anabolism) kan kvavebehovet vara &nnu storre.

Dos

Dosintervallet 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrogen/kg/dygn ger 0,14-0,32 g kvave/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). Detta tacker behovet for flertalet patienter. Till dverviktiga patienter skall dosen beraknas fran
den uppskattade idealvikten.

Infusionshastighet
Maximal infusionshastighet for glukos ar 0,25 g/kg/timme, for aminosyror 0,1 g/kg/timme och for lipider
0,15 g/kg/timme.

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

Maximal dygnsdos
Den maximala dygnsdosen varierar med patientens kliniska tillstand och kan ocksa andras fran dag till
dag. Den rekommenderade maximala dygnsdosen ar 31 ml/kg/dygn.



Den maximala dygnsdosen pa 31 ml/kg/dygn ger 2,0 g aminosyror/kg/dygn (0,32 g kvéave/kg/dygn ), 2,6
g glukos/kg/dygn, 0,9 g lipider/kg/dygn och ett totalt energiinnehall pa 28 kcal/kg/dygn (motsvarande 19
kcal/kg/dygn av icke-proteinhaltig energi).

Pediatrisk population
Barn (2-11 ar)

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 ar 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 langre tid &n 17 timmar, utom i undantagsfall och da
med noggrann 6vervakning.

Rekommenderad infusionstid ar 12-24 timmar.

Maximal dygnsdos

Den maximala dygnsdosen varierar med patientens kliniska tillstand och kan ocksa andras fran dag till
dag. Den rekommenderade maximala dygnsdosen ar 31 ml/kg/dygn.

Den rekommenderade maximala dygnsdosen pa 31 ml/kg/dygn ger 2 g aminosyror/kg/dygn (0,32 g
kvéave/kg/dygn), 2,6 g glukos/kg/dygn, 0,9 g lipider/kg/dygn och ett totalt energiinnehall pa

28 kcal/kg/dygn (motsvarande 19 kcal/kg/dygn av icke-proteinhaltig energi).

Ungdomar (12-18 ar)

Till ungdomar kan SmofKabiven extra Nitrogen anvandas som till vuxna.

Administreringssatt
Intravenés anvandning, infusion i central ven.

SmofKabiven extra Nitrogen tillhandahalls i fem forpackningsstorlekar avsedda for patienter med hogt,
mattligt forhojt eller basalt behov av naring. For att ge en total parenteral nutrition skall sparelement,
vitaminer och ytterligare elektrolyter tillsattas till SmofKabiven extra Nitrogen enligt patientens behov.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot fisk-, 4gg, soja- eller jordnotsprotein eller mot de aktiva substanserna eller
mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1

- Svar hyperlipidemi

- Svar leversvikt

- Svara koagulationsrubbningar

- Medfddd rubbning av aminosyrametabolismen

- Svar njursvikt utan tillgang till hemofiltration eller dialys

- Akut chock



- Okontrollerad hyperglykemi

- Patologiskt forhojda serumnivaer av nagon av de ingaende elektrolyterna

- Allménna kontraindikationer mot infusionsterapi: akut lungédem, dvervétskning och
okompenserad hjartinsufficiens

- Hemofagocyterande syndrom

- Instabila tillstand (t.ex. svara posttraumatiska tillstand, okompenserad diabetes mellitus, akut
hjartinfarkt, stroke, embolism, metabolisk acidos, allvarlig sepsis, hypoton dehydrering och
hyperosmoléar koma)

- Spadbarn och barn under 2 ar

4.4 Varningar och forsiktighet

Formagan att eliminera lipider ar individuell och bor darfor dvervakas enligt lakares rutiner. Detta gors i
allménhet genom att kontrollera triglygeridnivéerna. Serumkoncentrationen av triglycerider skall inte
overstiga 4 mmol/l under infusionen. Overdosering kan leda till ”Fat overload syndrome”, se avsnitt 4.8.

SmofKabiven extra Nitrogen ska ges med forsiktighet vid tillstdnd med stord lipidmetabolism, vilket kan
intraffa hos patienter med njurinsufficiens, diabetes mellitus, pankreatit, leverinsufficiens, hypotyreoidism
eller sepsis.

SmofKabiven extra Nitrogen innehaller sojaolja, fiskolja och dggfosfolipider, vilka i sallsynta fall kan
orsaka allergiska reaktioner. Det har &ven forekommit korsallergireaktioner mellan sojabénor och
jordnotter.

For att undvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
valkontrollerad infusion, om mojligt administrerad med hjélp av en volumetrisk pump.

Storningar i elektrolyt- och véatskebalansen (t.ex. onormalt hoga eller laga elektrolytnivaer i serum) skall
korrigeras innan infusionen paborjas.

SmofKabiven extra Nitrogen skall ges med forsiktighet till patienter som har tendens till
elektrolytretention. Vid start av intravends infusion kravs alltid noggrann klinisk évervakning. Om nagot
onormalt intraffar maste infusionen avbrytas.

Pa grund av 6kad risk for infektioner vid infusion i central ven skall strikt aseptisk teknik tillampas for att
undvika kontaminering, sarskilt vid kateterinlaggning.

Kontroll av serumglukos, elektrolyter och osmolaritet saval som vatskebalans, syra-basbalans och
leverenzymtester rekommenderas.

Blod- och koagulationsvarden skall féljas om lipider ges under en langre tidsperiod.

For patienter med njurinsufficiens bor tillférseln av fosfat och kalium kontrolleras noggrant for att
undvika hyperfosfatemi och hyperkalemi.

Den mangd elektrolyter som ska tillsattas styrs av patientens tillstand samt genom noggrann kontroll av
elektrolytnivaerna i serum.

Parenteral nutrition skall ges med forsiktighet vid laktacidos, vavnadshypoxi och 6kad serumosmolaritet.



Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andnod) skall infusionen
omedelbart avbrytas.

Lipidinnehallet i SmofKabiven extra Nitrogen kan stora vissa laboratorieanalyser (bilirubin,
laktatdehydrogenas, syreméattnad, hemoglobin) om blodprov tas innan de tillférda lipiderna eliminerats
fran blodet. Hos de flesta patienter elimineras lipider fran blodet inom 5-6 timmar efter avslutad infusion.

Intravends infusion av aminosyror ar férenad med 6kad utsondring av sparelement, i synnerhet koppar
och zink. Detta skall beaktas vid dosering av sparelement, speciellt vid langvarig intravends nutrition.
Mangden zink som administreras med SmofKabiven extra Nitrogen bor tas med i berédkningen.

Hos undernérda patienter kan insattande av parenteral nutrition, och ddrmed en snabb &ndring av
vatskebalansen, orsaka lungddem och hjartinsufficiens sa val som minskad serumkoncentration av
kalium, fosfor, magnesium och vattenlésliga vitaminer. Fordndringarna upptrader inom 24-48 timmar och
darfor rekommenderas en forsiktig och langsam inséttning av behandlingen fér dessa patienter
tillsammans med en noggrann 6vervakning och behévliga justeringar i tillférseln av vétska, elektrolyter,
mineraler och vitaminer.

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

Hos patienter med hyperglykemi kan det vara nédvéndigt att tillfora insulin.

SmofKabiven extra Nitrogen har en komplex komposition. Det &r darfor starkt rekommenderat att inte
tillsatta andra l6sningar om kompatibilitet inte ar visad (se avsnitt 6.2).

Pediatrisk population

Pa grund av sammanséttningen av aminosyralosningen i SmofKabiven extra Nitrogen ar produkten inte
lamplig att anvéanda till nyfodda eller barn under 2 ar. Det finns ingen klinisk erfarenhet av att ge
SmofKabiven extra Nitrogen till barn och ungdomar (2-18 ar).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Vissa lakemedel, som insulin, kan paverka kroppens lipassystem. Denna typ av interaktion forefaller
emellertid ha begransad klinisk betydelse.

Heparin i kliniska doser ger évergaende en frislappning av lipoproteinlipas. Detta kan initialt ge en
6kning av lipolysen i plasma, foljt av en tillfalligt minskad elimination av triglycerider.

Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin K;. Halten i SmofKabiven extra Nitrogen &r emellertid sa lag
att den inte forvantas paverka koagulationen hos patienter som behandlas med kumarinderivat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Det finns inga data fran anvandning av SmofKabiven extra Nitrogen till gravida eller ammande kvinnor.
Det finns inga djurstudier tillgangliga med avseende pa reproduktionstoxikologi. Parenteral nutrition kan
ibland vara nédvéndigt vid graviditet eller amning. SmofKabiven extra Nitrogen bor ges till gravida och
ammande kvinnor forst efter noggrant évervégande.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Vanliga Mindre vanliga Sallsynta
>1/100 till <1/10 >1/1000 till <1/100 >1/10 000 till <1/1000
Hjartat Takykardi
Andningsvagar, Andndd
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Aptitloshet, illamaende,
krékningar
Metabolism och Forhojda plasmanivaer av
nutrition leverenzymer
Blodkérl Hypotension, hypertension
Allménna symtom Liten 6kning av Frossa, yrsel, huvudvark | Overkanslighetsreaktioner
och/eller symtom vid | kroppstemperaturen (t.ex. anafylaktiska eller
administrerings- anafylaktoida reaktioner,
stallet hudutslag, urtikaria, rodnad,
huvudvark), upplevelse av
varme eller kyla, blekhet,
cyanos, smartor i hals, rygg,
skelett, brost och lander

Om dessa biverkningar intraffar bor infusionen av SmofKabiven extra Nitrogen stoppas eller, om
nddvandigt, fortsatta med reducerad dos.

’Fat overload syndrome™

Forsamrad formaga hos patienten att eliminera triglycerider kan leda till ”Fat overload syndrome™
beroende pa 6verdos. Majliga tecken pa metabolisk “overload” maste observeras. Anledningen kan vara
genetisk (individuellt varierande metabolism). Lipidmetabolismen kan ocksa vara paverkad av pagaende
eller tidigare sjukdom. Detta syndrom kan ocksa upptrada vid uttalad hypertriglyceridemi och kan uppsta
aven vid rekommenderad infusionshastighet i samband med plétslig férandring av patientens tillstand,
sasom forsamring av njurfunktionen eller infektion. ”Fat overload syndrome” karakteriseras av
hyperlipemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller utan ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni,
trombocytopeni, koagulationsrubbningar, hemolys och retikulocytos, abnorma leverfunktionstest samt
koma. Symptomen forsvinner oftast om behandlingen avbryts.

Overdosering av aminosyraldsning

Som for andra aminosyralosningar kan aminosyrainnehallet i SmofKabiven extra Nitrogen orsaka
odnskade effekter nar den rekommenderade infusionshastigheten éverskrids. Symptomen ar illamaende,
krakningar, frossa och svettning. Aminosyrainfusionen kan ocksa orsaka en forhojd kroppstemperatur.
Vid nedsatt njurfunktion kan ckade nivaer av kvaveinnehallande metaboliter (t.ex. kreatinin, urea)
forekomma.

Overdosering av glukoslésning
Om patientens formaga till glukosclearance dverskrids kommer hyperglykemi uppsta.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Se avsnitt 4.8 "Fat overload syndrome”, "Overdosering av aminosyraldsning” och ”Overdosering av
glukosldsning”.

Om symptom pa 6verdosering av lipider eller aminosyror upptrader skall infusionshastigheten minskas
eller infusionen avbrytas. Specifik antidot for 6verdos saknas. | akuta situationer bor allméant stodjande
atgarder vidtas med sérskild hansyn till respiratorisk och kardiovaskular paverkan. Tat kontroll av
biokemiska parametrar ar nddvandigt med adekvat behandling av specifika abnormaliteter.

Om hyperglykemi uppstar ska den behandlas i enlighet med den kliniska situationen, antingen med
administrering av insulin och/eller med justering av infusionshastigheten.

Overdosering kan leda till 6vervatskning, elektrolytobalans och hyperosmolalitet.

| sallsynta allvarliga fall kan hemodialys, hemofiltration eller hemodiafiltration 6vervégas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition.
ATC-kod: BO5BA10

Lipidemulsion

SMOFlipid &r den lipidemulsion som ingar SmofKabiven extra Nitrogen och den har en partikelstorlek
och biologiska egenskaper som liknar dem hos naturliga chylomikroner. Ingredienserna i SMOFlipid
(sojaolja, medellanga triglycerider (MCT), olivolja och fiskolja) har férutom sitt energiinnehall olika
farmakodynamiska egenskaper.

Sojaolja har ett hogt innehall av essentiella fettsyror. Omega-6-fettsyran linolsyra ar den mest
forekommande (ca 55-60%). Alfa-linolensyra, som &r en omega-3-fettsyra, ingar till ca 8%. Denna del av
SmofKabiven extra Nitrogen tillgodoser det nddvandiga behovet av essentiella fettsyror.

Medellanga triglycerider (MCT) oxideras snabbt och forser kroppen med en form av omedelbart
tillganglig energi.

Olivolja ger huvudsakligen energi i form av enkelométtade fettsyror, som ar mycket mindre kénsliga for
peroxidering &n motsvarande méngd fleromaéttade fettsyror.



Fiskolja karakteriseras av ett hogt innehall av ekosapentaensyra (EPA) och dokosahexaensyra (DHA).
DHA &r en viktig strukturell komponent i cellmembranen, medan EPA &r en prekursor till eikosanoider,
som prostaglandiner, tromboxaner och leukotriener.

Tva studier pa parenteral nutrition i hemmet till patienter i behov av langsiktigt nutritionsupplement har
utforts. Det primara malet med bada studierna var att visa sékerhet. | en av studierna, som gjordes pa
barn, var effekt det sekundéara malet. Denna studie var stratifierad efter aldersgrupp (1 manad - <2 ar
respektive 2-11 ar). Bada studierna visade att SMOFlipid har samma sékerhetsprofil som
jamforelseprodukten (Intralipid 200 mg/ml). | den pediatriska studien méttes effekt genom viktokning,
langd, BMI, pre-albumin, retinolbindande protein och fettsyraprofil. Det fanns ingen skillnad mellan
grupperna i nagon av parametrarna utom fettsyraprofilen efter 4 veckors behandling. Fettsyraprofilen for
de patienter som fatt SMOFlipid visade en 6kning i omega-3 fettsyror i plasmalipoproteiner och
fosfolipider fran roda blodkroppar, vilket aterspeglar sammansattningen av den infunderade
lipidemulsionen.

Aminosyror och elektrolyter
Aminosyror ingar i proteiner i vanlig foda. De anvéands vid syntes av kroppens proteiner och eventuellt
overskott metaboliseras. Studier har visat att aminosyrainfusion har en temperaturhdjande effekt.

Glukos
Glukos har inga farmakodynamiska effekter forutom dess bidrag till att underhalla eller bygga upp en
normal naringsstatus.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lipidemulsion

De olika triglyceriderna i lipidemulsionen SMOFlipid har olika eliminationshastighet, men SMOFlipid
som blandning elimineras snabbare an langkedjiga triglycerider (LCT). Olivolja har langsammast
eliminationshastighet av komponenterna (nagot langsammare &n LCT) och medellangkedjiga triglycerider
(MCT) har snabbast. Fiskolja i blandning med LCT har samma eliminationshastighet som LCT ensamt.

Aminosyror och elektrolyter

De farmakokinetiska egenskaperna hos de infunderade aminosyrorna och elektrolyterna ar i huvudsak de
samma som for aminosyror och elektrolyter som tillfors via vanlig féda. Aminosyror som tillfors via
fodan nar dock systemet via portalvenen och sedan den systemiska cirkulationen medan intravendst
infunderade aminosyror nar systemiska cirkulationen direkt.

Glukos
De farmakokinetiska egenskaperna for infunderad glukos ar i huvudsak de samma som for glukos tillfort
via fodan.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Prekliniska sakerhetsstudier har ej utforts med SmofKabiven extra Nitrogen. Emellertid har prekliniska
studier med SMOFlipid saval som med aminosyraldsningar och glukoslésningar med olika
koncentrationer och natriumglycerofosfat inte visat pa nagon speciell risk for manniskor grundat pa
konventionella, farmakologiska sakerhetsstudier, toxicitet vid upprepad dos och gentoxikologiska studier.
Inga teratogena effekter eller andra embryotoxiska skador av aminosyraldsningar har observerats hos
kanin och férvéntas inte av lipidemulsioner och natriumglycerofosfat som ges i rekommenderade doser
som substitutionsterapi. Nutritionsprodukter (aminosyralésningar, lipidemulsioner och



natriumglycerofostfat) som anvands vid substitutionsterapi i fysiologiska nivaer forvantas inte vara
embryotoxiska, teratogena eller paverka reproduktionsformaga eller fertilitet.

| ett test pa marsvin (maximeringstest) gav fiskolja lindrig hudsensibilisering. Ett test for systemisk
antigenicitet tydde inte pa nagon anafylaktisk potential av fiskolja.

SmofKabiven givet som intravends infusion (den avsedda administrationsvégen) samt intraarteriella,
intramuskuléra, paravendsa och subkutana injektioner gav inga substansrelaterade forandringar hos
kaniner. SmofKabiven &r en produkt med samma kvalitativa komposition som SmofKabiven extra
Nitrogen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Glycerol

Renade aggfosfolipider
all-rac-a.-Tokoferol

Natriumhydroxid (pH-justering)
Natriumoleat

Attiksyra, koncentrerad (pH-justering)
Saltsyra (pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

SmofKabiven extra Nitrogen far endast blandas med produkter for vilka blandbarheten har
dokumenterats, se avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i originalférpackningen
2ar

Hallbarhet efter blandning av pasens kamrar

Vid anvandning av den blandade trekammarpasen har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 48 timmar
vid 20-25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvatskan anvandas omedelbart. Om produkten inte
anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden och dessa skall
normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8°C, savida inte blandning har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Hallbarhet efter tillsatser

Vid anvandning av den blandade trekammarpasen med tillsatser (se avsnitt 6.6) har fysikalisk-kemisk
stabilitet visats for upp till 7 dagar, dvs 6 dagar vid 2-8°C f6ljt av 24 timmar vid 20-25°C, inklusive tid
for administrering. Om tillsatser gors ska blandningarna av mikrobiologiska skal anvandas direkt. Om
blandningarna inte anvands omedelbart efter beredning &r lagringstid och forvaringsforhallanden fore
administrering anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8°C
savida inte tillsatser gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas. Forvaras i ytterpase.

Forvaringsanvisningar efter blandning av pasens kamrar: se avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar efter blandning med tillsatser: se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningen bestar av en innerpase med flera kamrar samt en ytterpase. Innerpasen ar indelad med
delbara svagsvetsar i tre kamrar. En syreabsorber ar placerad mellan ytter- och innerpase. Innerpasen ar
tillverkad av en polymerfilm i flera lager, Biofine.

Biofinefilmen bestar av poly(propylen-co-etylen), syntetisk gummi poly[styren-block-(butylen-co-
etylen)] (SEBS) och syntetisk gummi poly(styren-block-isopren) (SIS). Infusions- och tillsatsportarna &r
tillverkade av polypropylen och syntetiskt gummi poly[styren-block-(butylen-co-etylen)] (SEBS) och har
proppar av syntetisk polyisopren (latexfri). Den blinda porten som bara anvands under tillverkningen &r
tillverkad av polypropylen och har en propp av syntetisk polyisopren (latexfri).

Forpackningsstorlekar:
1 x 506 ml, 6 x 506 ml
1x1012ml, 4 x 1012 ml
1x1518 ml, 4 x 1518 ml
1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml
1 x 2531 ml, 3 x 2531 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvandarinstruktioner

Produkten skall inte anvandas om forpackningen &r skadad. Anvand innehallet endast om aminosyra- och
glukosldsningarna ar klara och farglosa eller svagt gula och om lipidemulsionen &r vit och homogen.
Innehallet i de tre separata kamrarna maste blandas fore anvandning samt fore tillsatser via tillsatsporten.

Efter svagsvetsarnas 6ppnande skall innerpasen vandas ett antal ganger for att sakerstalla en homogen
blandning som inte uppvisar nagot som helst tecken pa fasseparation.

Blandbarhet

Kompatibilitetsdata ar tillgangliga for de namngivna produkterna Dipeptiven, Tracel/Addaven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant och Soluvit i nedan volymer och generiska elektrolyter i
nedan koncentrationer. Vid tillforsel av elektrolyter bér hansyn tas till de méngder som redan finns i
pasen for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tillagg till den blandade pasen
enligt sammanfattande tabell nedan:



Kompatibilitetsintervall for stabilitet upp till 7 dagar, dvs 6 dagars férvaring vid 2-8°C foljt av 24 timmar

vid 20-25°C.
Enhet Maximalt totalinnehall
SmofKabiven extra Nitrogen |, 506 1012 1518 2025 2531
passtorlek
Tillsats Volym
Dipeptiven ml 0-150 | 0-300 0-300 0 - 300 0-300
Addaven/Tracel ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Soluvit Injektions- 15 3| 9.2 0-2 0-2 0-2
flaska
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20
Elektrolytgranser! Koncentration
Natrium mmol/I <150 <150 <150 <150 <150
Kalium mmol/| <150 <150 <150 <150 <150
Kalcium mmol/I <5 <5 <5 <5 <5
Magnesium mmol/I <5 <5 <5 <5 <5
Fosfat, oorganiskt
(Addiphos) <15 <15 <15 <15 <15
ELLER mmol/I
Fosfat, organiskt <30 <30 <30 <30 <30
(Glycophos)
Zink mmol/I <0,2 <0,2 <0,2 <0,2 <0,2
Selen pmol/I <2 <2 <2 <2 <2
1 inkluderar mangder fran alla produkter.

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

Se nationellt godkand information till forskrivare innan forskrivning av namngivna produkter.

Blandbarhetsdata for fler tillsatser och forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa forfragan.

Tillsatser skall utféras aseptiskt.

Enbart for engangsbruk. All 16sning som aterstar efter infusionen maste kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54775




9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-07-07

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-06-12
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