SASKANOTS ZVA 07-02-2023

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

SmofKabiven Central emulsija infuzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

SmofKabiven Central emulsija infuzijam sastav no tris nodalfjumu maisa sist€mas. Katrs maiss satur
turpmak noraditos parcialos tilpumus atkariba no pieciem iepakojuma izmériem.

493 ml 986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml uz 1000 mli

Aminoskabju skidums ar 250 ml 500ml 750 ml 1000 mI 1250 ml 508 ml

elektrolitiem
42% glikoze 149 mi 298 ml 446 ml 595 ml 744 ml 302 ml
Lipidu emulsija 94 mi 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml

Tas atbilst Sadiem kopgjiem sastaviem:

Aktivas sastavdalas 493 mi 986 ml  1477ml  1970ml 2463 ml uz
1000 ml
Alanins (Alaninum) 3549 704 1059 1409 1759 7,19
Arginins (Argininum) 3,09 6,09 9,09 12,09 15,09 6,19
Glicins (Glycinum) 2840 5540 8,20 11,09 13,89 5640
Histidins (Histidinum) 0,8¢g 150 2,20 3,00 3,79 150
Izoleicins (Isoleucinum) 1,39 2549 3,89 50¢9 6,29 259
Leicins (Leucinum) 19¢q 3,790 560 749 94q 3,80
Lizins (acetata veida) — 1,79 3,3¢ 5049 6,69 8449 3449
(Lysinum)
Metionins (Methioninum) 1,19 2,29 3,29 43¢ 5449 2,20
Fenilalanins 1,39 2649 3,89 51¢ 6,49 2640
(Phenylalaninum)
Prolins (Prolinum) 2,8¢ 5649 8,44¢ 112¢g 14049 5749
Serins (Serinum) 1640 3,29 49q 6,50 8,1¢ 3,30
Taurins (Taurinum) 0,25¢ 0,50 ¢ 0,759 10¢g 129 0,59
Treonins (Threoninum) 119 2,24 3,30 4,4 ¢ 5449 2,29
Triptofans (Tryptophanum) 0,5 ¢ 109 15¢9 200q9 2509 1009
Tirozins (Tyrosinum) 0,109 0,20 ¢ 0,30 ¢ 0,40 ¢ 0,49 ¢ 0,20 ¢
Valins (Valinum) 169 3,19 460 6,2 ¢ 7609 3,19

Kalcija hlorids (dihidrata 0,14 g 0,284 0,42 ¢ 0,56 ¢ 0,69 g 0,28 g
veida) (Calcii chloridum)

Natrija glicerofosfats 1,19 2,19 31g 424 529 21g
veida) (Natrii

glycerophosphas)

Magnija sulfats 0,309 0,60 g 0,90¢ 1,29 1549 0,619

veida) (Magnesii sulfas)



Kalija hlorids (Kalii 1,19
chloridum)
Natrija acetats (trihidrata 09¢g
veida) (Natrii acetas)
Cinka sulfats (heptahidrata  0,0033 g
veida) (Zinci sulfas)
Glikoze (monohidrata veida) 63 ¢
(Glucosum monohydratum)
Sojas ella, attirita (Soiae 560
oleum raffinatum)
Trigliceridi, vidéjas virknes 560
(Triglycerida
saturata media)
Olivella attirita (Olivae 47q
oleum raffinatum)
Zivju ella, bagatinata ar 2,80
3- taukskabém (Piscis oleum
3-acidis abundans)
Kas atbilst $adam sastavdalam
493 ml
Aminoskabes 259
Slapeklis 49
Elektroliti
- natrijs 20 mmol
- kalijs 15 mmol
- magnijs 2,5 mmol
- kalcijs 1,3 mmol
- fosfatit 6 mmol
- cinks 0,02 mmo
I
- sulfati 2,5 mmol
- hloridi 18 mmol
- acetati 52 mmol
Oglhidrati
- glikoze (beztidens) 639
Lipidi 19¢
Energijas daudzums
- kopgjais (aptuveni) 550 kcal
2,3 MJ
- neproteTnu 450 kcal
(aptuveni) 1,9 MJ
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2,24 340 4509

1,749 269 3449

0,0065g 0,0097g 0,013g

125¢ 187¢g 250 g
11,3 ¢g 16,9 g 2250
11,3 ¢g 16,9 g 22,50
949 14,19 18,8 g
560 8,40 11,39
986 ml 1477 ml 1970 ml
50¢g 7549 100 g
8¢ 12 g 169
40 mmol 60 mmol 80 mmol
30 mmol 45 mmol 60 mmol
50mmol 7,5mmol 10 mmol
2,5mmol 3,8 mmol 5,0 mmol
12mmol 19 mmol 25 mmol

0,04 mmo 0,06 mmo 0,08 mmo
| | |
50mmol 7,5 mmol 10 mmol
35mmol 52 mmol 70 mmol
104 mmol 157 mmol 209 mmol

125¢g 187 g 2509
384¢ 56 ¢ 754
1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal
4,6 MJ 6,7 MJ 9,2 MJ
900 kcal 1300 kcal 1800 kcal
3,8 MJ 54 MJ 7,5 MJ

! no lipidu emulsijas un aminoskabju $kiduma

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

5749
429

0,016 g
313¢g

28,1¢

28,1¢

23,4 ¢

14,09

2463 ml

125¢g
204¢g

100 mmol
74 mmol
12 mmol
6,2 mmol
31 mmol
0,1 mmol

13 mmol
89 mmol
261 mmol

313¢g
94 g

2700 kcal
11,3 MJ
2200 kcal
9,2 MJ

2,30
1,79

0,0066 g
127g

11,49

11,49

950

5,79

uz
1000 ml

51¢

8g

41 mmol
30 mmol
5,1 mmol
2,5 mmol
13 mmol
0.04 mmo
|

5,1 mmol
36 mmol
106 mmol

127g
38¢

1100 kcal
4,6 MJ
900 kcal
3,8 MJ
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Emulsija inflizijam.
Glikozes un aminoskabju skidumi ir dzidri un bezkrasaini [idz gaisi dzeltenas krasas $kidumi bez
nogulsném. Lipidu emulsija ir balta un homogena.

Osmolalitate aptuveni 1800 mosmol/kg Gidens
Osmolaritate aptuveni 1500 mosmol/I
pH (p&c samaisiSanas): aptuveni 5,6

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parenterala baro$ana piecaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma, kad perorala vai enterala barosana
nav iesp&jama, ir nepietickama vai kontrindicéta.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Zalu argjais izskats péc 3 nodalijumu satura samaisiSanas ir balta emulsija.

Devas un inflizijas atrums janosaka atbilstoSi pacienta sp&jam izvadit no organisma lipidus un
metabolizet slapekli un glikozi, ka arT baroSanas prasibam, skatit 4.4.apakspunktu.

Devas japielago individuali pacienta kliniskam stavoklim, kermena masai (km), uztures un energijas
vajadzibam, pielagojot devu atbilstosi papildu peroralai/enteralai uznemsanai.

Organisma prasibas pé&c slapekla olbaltumu masas uzturé$anai ir atkarigas no pacienta stavokla (t.i.,
barosanas stavokla un kataboliska stresa vai anabolisma pakapes).

Pieaugusie

Normalas baro$anas gadijuma vai stavoklos ar vieglu katabolisko stresu nepieciesams 0,6-0,9 g
aminoskabju/kg kermena masas/diena (0,10-0,15 g slapekla/kg kermena masas/diena). Pacientiem ar
vidgji smagu Iidz smagu metabolisko stresu ar vai bez barosanas trauc€jumiem nepieciesams 0,9-1,6 g
aminoskabju/kg kermena masas/diena (0,15-0,25 g slapekla/kg kermena masas/diena). Dazos loti
Ipasos gadijumos (piem&ram, apdeguma vai izteikta anabolisma gadijuma) prasiba péc slapekla var bt
pat augstakas.

Devas:

SmofKabiven Central emulsijas infiizijam devas robezas no 13 ml lidz 31 ml/kg kermena masas/diena
nodrosina 0,6-1,6 g aminoskabju/kg kermena masas/diena (atbilst 0,10-0,25 g slapekla/kg kermena
masas/diena) un 14-35 kcal kopgjas energijas/kg kermena masas/diena (12-27 kcal ne olbaltumu
energijas/kg kermena masas/diena). Tas nodroSina organisma prasibas lielakajai pacientu dalai.
Pacientiem ar aptaukosanos §Ts devas jaizvelas, balstoties uz aprékinato idealo kermena masu.

Infuzijas atrums:
Maksimalais infuzijas atrums glikozei parasti ir 0,25 g/kg kermena masas/stunda, aminoskabem
0,1 g/kg kermena masas/stunda un lipidiem 0,15 g/kg kermena masas/stunda.

Infuzijas atrums nedrikst parsniegt 2,0 ml/kg kermena masas/stunda (atbilst 0,10 g aminoskabju, 0,25 g
glikozes un 0,08 g lipidu/kg kermena masas/stunda). Ieteicamais infuzijas periods ir 14-24 stundas.
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Maksimala dienas deva:
Maksimala dienas deva ir atkariga no pacienta kliniska stavokla un var mainities pat katru dienu.
Ieteicama maksimala dienas deva ir 35 ml/kg kermena masas/diena.

Ieteicama maksimala dienas deva 35 ml/kg kermena masas/diena nodrosinas 1,8 g aminoskabju/kg
kermena masas/diena (kas atbilst 0,28 g slapekla/kg kermena masas/diena), 4,5 g glikozes/kg kermena
masas/diena, 1,33 g lipidu/kg kermena masas/diena un 39 kcal kopgjas energijas/kg kermena
masas/diena (kas atbilst 31 kcal ne olbaltumu energijas/kg kermena masas/diena).

Pediatriskd populacija
Berni (2-11 gadu vecuma)

Devas:
Deva Iidz 35 ml/kg kermena masas/diena ir regulari japielago, atbilstosi pediatriska pacienta
vajadzibam, kas svarstas vairak neka pieaugusajiem pacientiem.

Infuizijas atrums:

leteicamais maksimalais infiizijas atrums ir 2,4 ml/kg kermena masas/stunda (kas atbilst 0,129
aminoskabju/kg/stunda, 0,30 g glikozes/kg/stunda un 0,09 g lipidu/kg/stunda). Lietojot maksimalo
ieteikto infuzijas atrumu, infuzijas ilgums nedrikst parsniegt 14 stundas un 30 miniites, iznemot
atseviskus gadijumus, nodrosinot ripigu uzraudzibu.

Ieteicamais infuzijas periods ir 12-24 stundas.

Maksimala diennakts deva:
Maksimala diennakts deva ir atkariga no pacienta kliniska stavokla un var mainities pat katru dienu.
leteicama maksimala diennakts deva ir 35 ml/kg kermena masas/diena.

35 ml/kg kermena masas/diena ieteicama maksimala deva nodroSina 1,8 g aminoskabju/kg kermena
masas/diena (kas atbilst 0,28 g slapekla/kg kermena masas/diena), 4,5 g glikozes/kg kermena
masas/diena, 1,33 g lipidu/kg kermena masas/diena un kopg&jo energijas saturu 39 kcal/kg kermena
masas/diena (kas atbilst 31 kcal/kg kermena masas/diena ne olbaltumu energijas).

Pusaudzi (12-16/18 gadu vecuma)

Pusaudziem var lietot SmofKabiven Central tapat ka picaugusajiem.

LietoSanas veids
Intravenozai lietosanai, inflizija centrala véna.

Pieci dazadi SmofKabiven Central emulsijas inftizijam iepakojuma lielumi ir paredzeti pacientiem ar
lielam, m&reni palielinatam vai uztura pamatprasibam. Lai nodro$inatu pilnigu parenteralu barosanu,
atbilstosi pacientu vajadzibam SmofKabiven Central emulsijai inflizijam japievieno mikroelementi,
vitamini un elektroliti (nemot véra SmofKabiven sastava jau esoSo elektrolitu klatbttni).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret zivju, olas, sojas vai zemesriekstu proteTniem, aktivajam vielam un/vai
jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

- Smaga hiperlipidémija.

- Smaga aknu mazspgja.
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- Smagi asinsreces trauc&jumi.

- Parmantotas aminoskabju metabolisma patologijas.

- Smaga nieru mazspgja bez pieejamas hemofiltracijas vai dializes.

- Akits Soks.

- Nekontrolgta hiperglikémija.

- Patologiski paaugstinats kadu no zalu sastava esoso elektrolitu l[imenis seruma.

- Vispargjas kontrindikacijas infiizijas terapijai: aktita plausu ttska, hiperhidratacija un
dekompenséta sirds mazspgja.

- Hemofagocitozes sindroms.

- Nestabili stavokli (piem&ram, smagi posttraumatiski stavokli, nekompensets cukura diabéts, akits
miokarda infarkts, insults, embolija, metaboliska acidoze, smaga sepse, hipotoniska dehidratacija
un hiperosmolara koma).

- Jaundzimusie un bérni lidz 2 gadu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lipidu eliminacijas spgjas ir individuali atskirigas un tadg] tas jakontrol€ atbilstosi kliniska arsta
praksei. Parasti to veic, parbaudot trigliceridu koncentraciju. Infuzijas laika trigliceridu koncentracija
seruma nedrikst parsniegt 4 mmol/l. PardozgSana var izraisit tauku parsatinajuma sindromu, skatit
4.8. apakSpunktu.

SmofKabiven Central emulsija infuzijam jalieto piesardzigi gadijumos, kad ir trauc&ta tauku vielmaina,
kas var rasties pacientiem ar nieru mazspéju, cukura diab&tu, pankreatitu, aknu darbibas trauc€jumiem,
hipotireozi un sepsi.

SmofKabiven Central emulsija infuzijam satur sojas pupu ellu, zivju ellu un olu fosfolipidus,

kuri dazreiz var izsaukt alergiskas reakcijas. Krustotas alergiskas reakcijas ir novérotas pret sojas
pupam un zemesriekstiem.

Lai izvairTtos no riska, kas saistits ar parak atru infiiziju, ieteicams izmantot ilgstosu un labi kontrolétu
infliziju, ja iesp&jams, lietojot volumetrisko siikni.

Pirms infuzijas sak$anas janovers elektrolitu un skidruma lidzsvara trauc€jumi (pieméram, patologiski
paaugstinats vai pazeminats elektrolitu Iimenis seruma).

SmofKabiven Central emulsija infuzijam piesardzigi jalieto pacientiem, kam ir tendence uz elektrolitu
aizturi. Ipasa kltniska uzraudziba nepieciesama jebkuras intravenozas infiizijas sakuma. Ja rodas kada

patologiska pazime, infuzija japartrauc.

Ta ka jebkuras centralas vénas izmanto$ana ir saistita ar palielinatu infekcijas risku, stingri jaieveéro
aseptikas noteikumi, lai izvairitos no infic€Sanas katetra ievietoSanas un manipulacijas laika.

Jakontrolg glikozes, elektrolitu Iimenis seruma un osmolaritate, ka arT skidruma Iidzsvars, skabju-sarmu
stavoklis un aknu fermentu testi.

levadot lipidus ilgaku laika periodu, jakontrol€ asins $tinu skaits un asinsrece.

Pacientiem ar nieru mazspgju riipigi jakontrol€ fosfatu un kalija lietoSana, lai noverstu hiperfosfatemiju
un hiperkaliemiju.

Individualai elektrolitu daudzuma pievienoSanai japamatojas uz pacienta klinisko stavokli un ta javeic,
biezi kontrolgjot to limeni seruma.
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Parenterala baroSana javeic piesardzigi laktacidozes gadijuma, nepietickamas skabekla piegades Sinam
un palielinatas seruma osmolaritates gadijuma.

Jebkuras anafilaktiskas reakcijas pazimes vai simptoma (pieméram, drudza, drebulu, izsitumu vai elpas
trukuma) gadijuma nekavegjoties japartrauc infuzija.

SmofKabiven Central emulsijas infiizijam sastava esosie lipidi var ietekm&t noteiktus laboratoriskus
mérfjumus (pieméram, bilirubinu, laktatdehidrogenazi, skabekla piesatinajumu, hemoglobinu), ja asins
paraugs tiek panemts pirms lipidu pilnigas izdaliSanas no asinsrites. Vairumam pacientu lipidi tiek
izvaditi no asinsrites péc 5-6 stundu intervala bez lipidu ievadiSanas.

Intravenozu aminoskabju infuziju pavada pastiprinata mikroelementu, Tpasi vara un cinka, izdaliSanas
ar urinu. Tas jaapsver izvéloties mikroelementu devu, tpasi ilgstoSas intravenozas barosanas laika.
Janem veéra ordinéta cinka daudzumu ar SmofKabiven.

Pacientiem ar nepilnvertigu barojumu parenteralas baroSanas uzsaksana var paatrinat Skidruma
parvietosanos, izraisot plausu tisku un sastréguma sirds mazspé€ju, ka ar kalija, fosfora, magnija un
fident §kisto$o vitaminu koncentracijas mazina$anos seruma. STs parmainas var rasties 24-48 stundu
laika, tade] Sai pacientu grupai ieteicama riipiga un 1€na parenteralas barosanas uzsaksana vienlaikus ar
stingru kontroli un atbilsto$u skidruma, elektrolitu, mineralvielu un vitaminu pielagosanu.

SmofKabiven Central emulsiju infuzijam nedrikst lietot vienlaikus ar asinim viena inflizijas sistéma
sakara ar pseidoaglutinacijas risku.

Pacientiem ar hiperglikémiju var biit nepiecieSama eksogéna insulina ievadiSana.

Pediatriska populacija

Sakara ar SmofKabiven Central emulsijas infiizijam skiduma aminoskabju sastavu, tas nav piemerots
lietoSanai jaundzimusajiem vai zidainiem lidz 2 gadu vecumam. Kliniskas pieredzes par SmofKabiven
Central emulsijas infuzijam lieto$anu bérniem (no 2 lidz 16/18 gadu vecumam.) nav.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Dazas zales, pieméram, insulins, var mijiedarboties ar organisma lipazu sistému. Tomeér domajams, ka
$adas mijiedarbibas veidam ir maza kliniska nozime.

Lietojot kliniskas devas, heparins izraisa parejosu lipoproteinu lipazes izdaliSanos asinsrit€. Tas var
sakuma izraistt pastiprinatu plazmas lipolizi, kam seko parejosa trigliceridu klirensa mazinaSanas.

K1 vitamins ir dabiska sojas pupu ellas sastavdala. Tacu ta koncentracija SmofKabiven Central skiduma
ir tik maza, ka nav paredzama nozimiga ietekme uz asinsreces procesu ar kumarina atvasinajumiem
arst€tiem pacientiem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Nav pieejami dati par SmofKabiven Central emulsijas infiizijam lietosanu griitniec€m vai sievietém,
kas baro bérnu ar kriiti. Reproduktivas toksicitates petijumi ar dzivniekiem nav pieejami. Gritniecibas
un kriits baroSanas laika var rasties parenteralas baroSanas nepiecieSamiba. SmofKabiven Central
emulsiju infuzijam drikst lietot gritniec€m vai ar kriiti barojo$am sievietem tikai pec ripigas
izvertésanas.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus



Nav piemérojama.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas
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Biezi Retak Reti
>1/100 /idz <1/10 >1/1 000 /idz <1/100 | >1/10 000 /idz
Sirds funkcijas Tahikardija

traucejumi

Elposanas sistemas,
krisu kurvia un
videnes slimibas

Elpas trikums

Kunga-zarnu trakta
traucejumi

Estgribas zudums,
slikta diiSa, vemSana

Vielmainas un uztures
traucejumi

Paaugstinati aknu
fermentu Itmeni

plazma
Asinsvadu sistemas Hipotensija,
trauceéjumi hipertensija
Visparéji traucejumi | Neliela kermena Drebuli, reibonis, Paaugstinatas jutibas

un reakcijas
ievadisanas vieta

temperaturas
paaugstinasanas

galvassapes

reakcijas (piemé&ram,
anafilaktiskas vai
anafilaktoidas
reakcijas, izsitumi uz
adas, natrene,
pietvikums,
galvassapes),
karstuma vai
aukstuma sajiita,
balums, cianoze,
sapes kakla, mugura,
kaulos, krasu kurvi
un jostas vieta.

Ja rodas §Ts blakusparadibas SmofKabiven Central emulsijas infuzija japartrauc vai, ja nepiecieSams,

jaturpina ar mazaku devu.

Tauku parslodzes sindroms

Traucgtas trigliceridu izvadiSanas sp&jas var izraisit “tauku parslodzes sindromu”, kam par iemeslu var
biit pardozésana. Janovéro, vai nerodas iesp&jamas metaboliskas parslodzes pazimes. Ta iemesls var bt
genétisks (individualas metabolisma atskiribas) vai lipidu metabolismu var traucét vienlaikus noritosas
vai ieprieks parciestas slimibas. Sis sindroms var rasties arf smagas hipertrigliceridemijas laika, pat
ievadot infiiziju ar ieteicamo atrumu, un saistiba ar peksnu pacienta kliiska stavokla mainu, piemeram,
nieru darbibas trauc&jumiem vai infekciju. Tauku parslodzes sindromam ir raksturiga hiperlipémija,
drudzis, lipidu infiltracija, hepatomegalija ar dzelti vai bez tas, splenomegalija, anémija, leikopénija,
trombocitopénija, asinsreces traucgjumi, hemolize un retikulocitoze, patologiski aknu funkcionalie testi
un koma. Simptomi parasti izztd, partraucot tauku emulsijas inftziju.

Parmeériga aminoskabju infiizija
Tapat ka citi aminoskabju skidumi, SmofKabiven Central emulsijas infuzijam sastava esosas
aminoskabes var izraisit blakusparadibas, ja tiek parsniegts icteicamais inflizijas atrums. Sis
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blakusparadibas ir slikta diiSa, vemsana, drebuli un svisana. Aminoskabju infizija var izraisit ar1
paaugstinatu kermena temperatiiru. Tapat ka nieru darbibas traucgjumu gadijuma, var rasties
paaugstinats slapekli saturo$u metabolitu daudzums (pieméram, kreatinins, urinviela).

Parmeriga glikozes infiizija
Ja pacientam ir parsniegtas glikozes klirensa spgjas, var rasties hiperglikémija.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Talr.: +371 67078400; Fakss: +371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozésana

Skatit 4.8. apak$punktu “Tauku parslodzes sindroms”, “Parmériga aminoskabju inftzija”
un “Parmeriga glikozes infuizija”.

Ja rodas lipidu vai aminoskabju pardozé$anas pazimes, jamazina inflizijas atrums vai ta japartrauc.
Pardozgsanas gadijuma nav specifiska antidota. Neatliekamas palidzibas procediram jaietver vispargji
uzturosi pasakumi, pasu uzmanibu pieverSot elposanas un kardiovaskularai sisttmam. Var but vitali

.....

Ja rodas hiperglikémija, ta jaarste atbilstosi kliniskai situacijai vai nu lietojot atbilstoSu insulinu un/vai
pielagojot infuzijas atrumu.

Turklat pardozgSana var izraisit Skidruma parslodzi, elektrolitu lidzsvara traucgjumus un
hiperosmolalitati.

Dazos reti sastopamos Smagos gadijumos var apsveért hemodializi, hemofiltraciju vai hemodiafiltraciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Skidumi parenteralai barosanai. ATK kods: BOSBA10

Lipidu emulsija

SmofKabiven Central lipidu emulsija sastav no SMOFlipid ar dalinu izm&ru un biologiskam ipasibam,
kas lidzigas endogéniem hilomikroniem. SMOFlipid sastavdalam: sojas pupu ellai, vidgja k&€zu garuma
trigliceridiem, olivellai un zivju ellai bez to energétiska satura ir katram savas farmakodinamiskas
pasibas.

Sojas pupu ella satur lielu esencialo taukskabju daudzumu. Omega-6 taukskabe linolénskabe ir
vislielaka daudzuma (aptuveni 55-60%). Alfa-linolénskabe, kas ir omega-3 taukskabe, veido aptuveni
8%. ST SmofKabiven dala nodrosina nepieciesamo esencialo taukskabju daudzumu.

Vidgja garuma k&zu tauksabes strauji oksid€jas un nodro$ina organismam uzreiz pieejamu energijas
veidu.
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Olivella galvenokart nodroSina energiju mono-nepiesatinatu taukskabju veida, kam ir mazaka nosliece
uz peroksidaciju neka atbilstosam daudzumam poli-nepiesatinatu taukskabju.

Zivju ellai ir raksturigs liels eikozapentagénskabes (EPS) un dokozaheksaénskabes (DHS) saturs. DHS ir
svariga strukturala $tinu apvalku sastavdala, bet EPS ir eikozanoidu prostaglandinu, tromboksanu un
leikotriénu prekursors.

Divos pétijumos nodro$inaja parenteralu barosanu majas apstaklos pacientiem, kuriem nepiecieSama
ilgstosa barosana. Primarais mérkis abos pétijumos bija pieradit lietoSanas droSumu. P&tijuma, kurs tika
veikts ar pediatriskiem pacientiem, sekundarais mérkis bija pieradit efektivitati. Saja pétijuma pacienti
tika daliti pa vecuma grupam (attiecigi 1 ménesi - <2 gadus veci un 2-11 gadus veci). Abos pétijumos
pieradits, ka SMOFlipid lietoSanas drosuma profils ir lidzvertigs salidzinajuma izmantotajam zalem
(Intralipid 20%). Efektivitate pediatriskaja petijuma tika noteikta pec svara pieauguma, auguma un
kermena masas indeksa, pre-albumina, retinolu saisto$a proteina un taukskabju profila. Neviens no
parametriem, iznemot taukskabju profilu péc 4 ned€lu ilgas arstéSanas, petijjuma grupas neatskiras.
Pacientiem, kuri arst&jas ar SMOFlipid, plazmas lipoproteinu un sarkano asins $tinu fosfolipidu sastava
palielinajas omega-3 taukskabju Tpatsvars, kas atspogulo ievaditas lipidu emulsijas sastavu.

Aminoskabes un elektroliti

Aminoskabes ir ikdienas uztura olbaltumvielu sastavdalas, kas tiek izmantotas audu olbaltumvielu
sint€zei un jebkurs atlikums tiek izmantots vairakos metabolisma veidos. P&tijumos pieradits, ka
aminoskabju infiizijai ir termoggniska (siltumu radosa) ietekme.

Glikoze
Glikozei nevajadzgtu biit citam farmakodinamiskam 1pasibam, iznemot tas, kas palidz uzturét vai
nodrosinat normalu baro$anos.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Lipidu emulsija

Atseviskiem trigliceridiem SMOFlipid sastava ir atsSkirigs klirenss, bet SMOFlipid maisijuma veida
izdalas atrak neka garo k&zu trigliceridi (LCT). Olivellai ir 1€nakais klirenss no visam sastavdalam
(nedaudz lenaks par LCT), un vidgja keézu garuma trigliceridi (MCT) no organisma izdalas visatrak.
Zivju ellas maistjumam ar LCT ir tads pats klirenss ka LCT atseviski.

Aminoskabes un elektroliti

Infuzijas veida lietoto aminoskabju un elektrolitu galvenas farmakokingtiskas 1pasibas ir tadas pasas ka
aminoskab&m un elektrolitiem, kas tiek uznemti ar ikdienas uzturu. Tomer uztura esoso olbaltumvielu
aminoskabes vispirms nonak vartu véna un pec tam sisteémiska asinsrite, bet intravenozas infuzijas
veida ievaditas aminoskabes sasniedz sisteémisko asinsriti tiesa veida.

Glikoze
Infuzijas veida ievaditas glikozes farmakokingtiskas Tpasibas ir tadas paSas ka glikozei, kas tiek
uznemta ar ikdienas uzturu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliiskie pétijumi par SMOFKabiven Central emulsijas infuzijam dro§ibu nav veikti. Prekliskajos
standartp&tijumos iegitie dati par SMOFlipid, ka arT aminoskabju un dazadu koncentraciju glikozes
§kidumu, natrija glicerofosfata farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati
neliecina par ipasu risku cilvékam. Lietojot aminoskabju Skidumus, trusiem teratogéniska ietekme vai
citi embriotoksiski bojajumi nav noveroti, un tie nav paredzami arf, lietojot lipidu emulsijas un natrija
glicerofosfatu aizstaj&jterapijas veida ieteiktas devas. Nav paredzams, ka uztura produkti (aminoskabju
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§kidumi, lipidu emulsijas un natrija glicerofosfats), kas tiek izmantoti aizstajéjterapijai fiziologiska
limeni, darbosies embriotoksiski, teratogeni vai ietekmés reproduktivas sp€jas un auglibu.

P&tfjuma ar jiiras ciicinam (maksimizacijas izmekl&juma) zivju ellas emulsijas lietoSana liecinaja par
merenu adas sensitizaciju. Sisteémiskas antigenitates tests neliecinaja par zivju ellas sp&ju izraistt
anafilaksi.

Vietgjas panesamibas péttjuma ar truSiem péc SMOFlipid intraarterialas, paravenozas vai
subkutanas lietoSanas noveéroja vieglu, parejosu iekaisumu. P&c intramuskularas lietoSanas daziem
dzivniekiem tika noverots vidgji smags parejoss iekaisums un audu nekroze.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Attiriti olas fosfolipidi all-rac-a-tokoferols
Natrija hidroksids (pH regulétajs)

Natrija oleats

Ledus etikskabe (pH regulétajs)

Salsskabe (pH regulétajs)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

SmofKabiven Central emulsiju infiizijam drikst sajaukt tikai ar tiem uztura produktiem, kuru saderiba ir
dokumentgta, skatit 6.6. apakSpunktu.

6.3. Uzglabasanas laiks

Zalu uzglabasanas laiks iepakojuma

2 gadi

Uzglabasanas laiks péc maisa nodalijumu samaisisanas

Tris nodalfjumu maisa kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika saglabajas 48 stundas 20-25°C
temperatira. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietosanas atbildigs ir lietotajs, un parasti tas
nedrikst parsniegt 24 stundas 2-8°C temperatiira, ja vien samaisiSana nav notikusi kontrol&tos un
valid&tos aseptiskos apstaklos.

Uzglabdsanas laiks péc samaisisanas ar papildinajumiem

Pieradits, ka tris nodaltfjumu maisa, kas samaisits ar papildinajumiem (skatit 6.6. apakSpunktu), fizikali
kimiska stabilitate lietoSanas laika saglabajas 1idz pat 8 dienam, t.i., 6 dienas 2-8°C temperatiira, kam
seko 48 stundas 20-25°C temperatira, ieskaitot lietosanas laiku. No mikrobiologiska viedokla zales
jaizlieto nekav€joties péc papildindgjumu pievienoSanas. Ja tas netiek izlietotas nekavéjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotdjs, un tas parasti nedrikst parsniegt
24 stundas 2-8°C temperatira, ja vien papildinajumu pievienosana nav notikusi kontrol&tos un
valid&tos aseptiskos apstaklos.
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6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Nesasaldét. Uzglabat argja parvalka.

Uzglabasanas laiks péc maisa nodalijumu samaisisanas: skatit 6.3. apakSpunktu.
Uzglabasanas laiks péc samaisisanas ar papildindjumiem: skatit 6.3. apakSpunktu.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Iepakojums sastav no vairaku nodalijumu iek$€ja maisa un parvalka. Iek$gjais maiss ir sadalits tris
nodalijumos ar nopléSamiem aizslégiem. Starp iek$€jo maisu un parvalku atrodas skabekla adsorbétajs.
Ieksgjais maiss ir veidots no daudzkartainas poliméra pléves, Biofine.

Biofine iek$¢ja maisa pléve sastav no poli(propilén-ko-etiléna), sintétiskas gumijas poli[stirén-
blok(butilén-ko-etiléna)] (SEBS) un sintétiskas gumijas poli(stirén-blok-izopréna) (SIS). Inflizijas un
papildus atveres ir veidotas no polipropiléna un sintétiskas gumijas poli[stirén-blok-(butilén-ko-
etiléna)] (SEBS), aprikotas ar sintétisku poli-izopréna (lateksu nesaturosu) aizbazni.

,»Akla” atvere, kura tiek izmantota vienigi razoSanas procesa, ir veidota no polipropiléna,

aprikota ar sintetisku poli-izopréna (lateksu nesaturosu) aizbazni.

lepakojuma lielumi:

1x493 ml, 6 x 493 ml
1 x 986 ml, 4 x 986 ml
1x 1477 ml, 4 x 1477 ml
1x1970 ml, 4 x 1970 ml
1 x 2463 ml, 3 x 2463 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi lietosanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats. Lietojiet tikai tad, ja aminoskabju un glikozes $kidumi ir dzidri un bezkrasaini vai
gaisi dzeltena krasa, un lipidu emulsija ir balta un homogena. Tr1s atsevisko nodalijumu saturs pirms
lietoSanas un pirms jebkadu papildinajumu pievienosanas caur papildinajumu atveri jasajauc.

P&c noplésamo aizsleégu nonemsanas maiss vairakas reizes jaapgriez otradi, lai nodro§inatu homoggnu
maistjumu, kura nav redzama slanu nodaliSanas.

Saderiba

Dati par saderibu ir pieejami atseviskam originalam zalem Dipeptiven, Addamel N/Addaven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid N Adult/Infant un Soluvit N noraditajas devas un genériskajam
elektrolitus saturo$ajam zalém noraditajas koncentracijas. Ja tiek veikta elektrolitu pievienosana, janem
vera jau maisa esosais daudzums, lai tas biitu atbilstoss pacienta kliniskajai nepiecieSamibai. legitie
dati apstiprina papildinajumu pievienosanu sagatavotajam maisijumam atbilstosi tam, ka noradits tabula
zemak:

Saderibas klasts stabils 8 dienas, t.i., 6 dienas 2-8°C temperatiira, kam seko 48 stundas 20-25°C
temperatura.
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Vieniba Maksimalais kop€jais daudzums
SmofKabiven Central maisa izmérs ml 493 986 1477 1970 2463
Papildinajums
Dipeptiven ml 0-100 0-300 0-300 0-300 0-300
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N flakons 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
Elektrolitu robezvertibas® Daudzums maisa
Natrijs mmol <75 <150 <225 <300 <375
Kalijs mmol <75 <150 <225 <300 <375
Kalcijs mmol <25 <5 <75 <10 <125
Magnijs mmol <25 <5 <75 <10 <125
Fosfata neorganiskie savienojumi
(Addiphos)
VAI mmol <75 <15 <225 <30 <375
Fosfata organiskie savienojumi
(Glycophos)?
Cinks mmol <01 <0,2 <0,25 <03 <0,35
Seléns pmol <1 <1 <1 <1 <1,15

! ietver daudzumus no visiem produktiem.
2 Glycophos papildindjums var tikt dubultots ar stabilitati 7 dienas, t.i., 6 dienas 2-8°C temperatiira, kam seko
24 stundas 20-25°C temperatiira.

Piezime: tabulai ir informativs raksturs ar noradém par saderibu. Tie nav ieteikumi par devam.
Pirms zalu izrakstiSanas skatit nacionali apstiprinato informaciju zalu izrakstiSanai.

Saderiba ar citiem papildindgjumiem un dazadu maisijumu uzglabasanas laiks biis pieejams péc
pieprasijuma.

Papildinajums javeic, ieverojot aseptikas noteikumus.
Tikai vienreizgjai lietoSanai. Viss atlikuSais maisijuma daudzums, kas paliek p&c infuizijas, jaiznicina.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

08-0181

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 14. jilijs
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P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 25. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2023



