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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
SmofKabiven Peripheral emulsija infuizijam

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir SmofKabiven Peripheral emulsija inflizijam un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms SmofKabiven Peripheral emulsijas infiizijam lietoSanas
Ka lietot SmofKabiven Peripheral emulsiju infizijam

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat SmofKabiven Peripheral emulsiju infuzijam

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir SmofKabiven Peripheral emulsija infiizijam un kadam noliikam tas lieto

SmofKabiven Peripheral ir emulsija infizijam, kas tiek ievadita Jums asinis ar pilienu sisteémas (intravenozas
inflizijas) palidzibu. Preparats plastmasas maisa satur aminoskabes (olbaltumvielu sastavdalas), glikozi
(oglhidratus), lipidus (taukus) un salus (elektrolitus) un to var dot pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu
vecuma.

SmofKabiven Peripheral emulsiju infiizijam Jums ievadis veselibas apriipes specialists, kad perorala vai
enterala barosana nav iesp&jama, ir nepietickama vai kontrindicéta.

2. Kas Jums jazina pirms SmofKabiven Peripheral emulsijas infiizijam lieto$anas

Nelietojiet SmofKabiven Peripheral emulsiju infiizijam $ados gadijumos:

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivajam vielam vai kadu citu 6. punkta minéto $o zalu
sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret zivim vai olam,;

- ja Jums ir alergija pret zemesriekstiem vai sojas pupinam, Jums nevajadz&tu lietot $0 produktu.
SmofKabiven Peripheral satur sojas pupinu ellu;

- ja Jums ir parak daudz lipidu asinis (hiperlipidémija);

- ja Jums ir nopietni aknu darbibas trauc&jumi;

- ja Jums ir asinsreces problémas (koagulacijas trauc€jumi);

- ja Jusu organismam ir aminoskabju izmantoSanas traucgjumi;

- ja Jums ir nopietna nieru slimiba bez dializes iespgjas;

- ja Jums ir akdts Soks;

- ja Jums asinis ir parak daudz glikozes (hiperglikémija), kas nav kompenséta;

- ja Jums asinis (seruma) ir augsts SmofKabiven Peripheral sastava esoso salu (elektrolitu) daudzums;

- ja Jums ir Skidrums plausas (akiita plausu ttska);

- ja Jums ir parak daudz skidruma organisma (hiperhidratacija);

- ja Jums ir sirds mazspgja, kas nav arsteta;

- ja Jums ir asinsreces trauc&jumi (hemofagocitotiskais sindroms);

- ja Jums ir nestabils kliniskais stavoklis, pieméram, stavoklis péc smagas traumas, nekontrol&ts cukura
diabéts, akiits miokarda infarkts, insults, trombs, metaboliska acidoze (trauc&jumi, kas izraisa parak
lielu skabes daudzumu asinis), nopietna infekcija (smaga sepse), koma, un ja Jums organisma nav
pietiekami daudz skidruma (hipotoniska dehidratacija);

- bérniem Iidz 2 gadu vecumam.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms SmofKabiven Peripheral lietoSanas pastastiet savam arstam, ja Jums ir:
- nieru darbibas traucgjumi,

- cukura diabéts;

- pankreatits (aizkunga dziedzera ickaisums);

- aknu darbibas traucgjumi;

- hipotireoze (vairogdziedzera darbibas traucgjumi);

- sepse (smaga infekcija).

Ja Jums infuzijas laika rodas drudzis, izsitumi, pietikums, elpoSanas traucgjumi, drebuli, svisana, slikta diisa
vai vemsana, nekavgjoties pazinojiet par to veselibas apriipes specialistam, jo So simptomu iemesls var but
alergiska reakcija vai Jums ievadits parak liels zalu daudzums.

JUsu arstam regulari japarbauda Juisu asinis uz aknu funkcijas testiem u.c. raditajiem.

Bérni un pusaudzi
SmofKabiven Peripheral emulsija inflizijam nav paredzéta jaundzimusajiem vai bérniem lidz 2 gadu
vecumam. SmofKabiven Peripheral var dot bé&rniem no 2 lidz 16/18 gadu vecumam.

Citas zales un SmofKabiven Peripheral
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lictojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot, ieskaitot zales, ko
var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Trukst datu par SmofKabiven Peripheral emulsijas infuzijam lietoSanu griitniecibas vai zidisanas laika. Tadg]
SmofKabiven Peripheral emulsiju infuzijam drikst lietot gritniecém vai ziditajam tikai gadijumos, kad arsts
to atzist par nepiecieSamu. Pirms SmofKabiven Peripheral emulsijas infuzijam lietoSanas griitniecibas un
zidiSanas laika jakonsult&jas ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav piemérojama, jo zales tiek lietotas slimnica.

3. Ka lietot SmofKabiven Peripheral emulsiju infazijam

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.
Jiisu arsts izlems par devu individuali, atkariba no Jisu kermena masas un organisma funkcijam. Jums
SmofKabiven Peripheral emulsiju infiizijam ievadis veselibas apriipes specialists.

Ja Jums ievadits vairak SmofKabiven Peripheral emulsijas infiizijam neka noteikts
Nav iesp&jams, ka Jiis sanemtu parak daudz zalu, jo SmofKabiven Peripheral emulsiju infiizijam Jums
ievadis veselibas apriipes specialists.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Biezi (var rasties Iidz pat 1 pacientam no 10): nedaudz paaugstinata kermena temperatiira, iekaisums
periféras vénas virspuse injekcijas vieta.

Retak (var rasties lidz pat 1 pacientam no 100): augsts aknu raksturlielumu limenis asinis (plazma), &stgribas
zudums, slikta dusa, vemsana, drebuli, reibonis un galvassapes.

Reti (var rasties Iidz pat 1 pacientam no 1000): zems vai augsts asinsspiediens, apgritinata elpoSana, atra
sirdsdarbiba (tahikardija). Paaugstinatas jutibas reakcijas, kas var izraisit $adus simptomus: pietikumu,
drudzi, asinsspiediena pazeminasanos, izsitumus uz adas, natreni (sarkani, piepacelti adas apvidi),
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pietvikumu, galvassapes. Karstuma vai aukstuma sajiita. Balums. Gaisi zilganas lipas un ada parak maza
skabekla daudzuma dg] asints. Sapes kakla, mugura, kaulos, kriiSu kurvi un jostas dala.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par So zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat SmofKabiven Peripheral emulsiju infiizijam

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat argja iepakojuma. Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Nesasaldét.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz maisa un kastes etiketes. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko SmofKabiven Peripheral emulsija infazijam satur

Aktivas vielas ir g uz 1000 mi
Glikoze (monohidrata veida) (Glucosum monohydratum) 71
Alanins (Alaninum) 4,4
Arginins (Argininum) 3,8
Glicins (Glycinum) 3,5
Histidins (Histidinum) 0,93
Izoleicins (Isoleucinum) 1,6
Leicins (Leucinum) 2,3
Lizins (acetata veida) — (Lysinum acetas) 2,1
Metionins (Methioninum) 1,3
Fenilalanins (Phenylalaninum) 1,6
Prolins (Prolinum) 3,5
Serins (Serinum) 2,1
Taurins (Taurinum) 0,32
Treonins (Threoninum) 14
Triptofans (Tryptophanum) 0,63
Tirozins (Tyrosinum) 0,12
Valins (Valinum) 2,0
Kalcija hlorids (dihidrata veida) — (Calcii chloridum) 0,18
Natrija glicerofosfats (hidrata veida) — (Natrii glycerophosphas) 1,3
Magnija sulfats (heptahidrata veida) — (Magnesii sulfas) 0,38
Kalija hlorids (Kalii chloridum) 1,4
Natrija acetats (trihidrata veida) — (Natrii acetas) 1,1
Cinka sulfats (heptahidrata veida) — (Zinci sulfas) 0,004
Sojas ella, attirita (Soiae oleum raffinatum) 8,5
Trigliceridi, vid&jas virknes (Triglycerida saturata media) 8,5
Olivella, attirita (Olivae oleum raffinatum) 7,0
Zivju ella, bagatinata ar omega-3 taukskab&ém (Piscis oleum omega-3-acidis abundans) 4,2

Citas sastavdalas ir: glicerins, attiriti olas fosfolipidi, all-rac-a-tokoferols, natrija hidroksids (pH regulétajs),
natrija oleats, etikskabe (pH regulétajs) un Gdens injekcijam.
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SmofKabiven Peripheral emulsijas infazijam ar€jais izskats un iepakojums
Glikozes un aminoskabju skidumi ir dzidri un bezkrasaini lidz gaiSi dzeltenas krasas Skidumi bez nogulsném.
Lipidu emulsija ir balta un homogena.

lepakojuma lielumi:

1 x 1206 ml, 4 x 1206 ml
1x 1448 ml, 4 x 1448 ml
1 x 1904 ml, 4 x 1904 ml

Registracijas apliecibas ipasnieks
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Zviedrija

Razotajs
Fresenius Kabi AB,Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala, Zviedrija

Fresenius Kabi Austria GmbH, AT-8055 Graz, Austrija

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita: 2023. gada jiinija

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes profesionaliem

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Lai izvairTtos no riska, kas saistits ar parak atru infliziju, ieteicams izmantot ilgsto$u un labi kontroletu
infuziju, ja iespgjams, lietojot volumetrisko siikni.

Ta ka jebkuras periferas vénas izmantoSana ir saistita ar palielinatu infekcijas risku, stingri jaievero aseptikas
noteikumi, lai izvairitos no infic€$anas katetra ievietoSanas un manipulacijas laika.

Jakontrole glikozes, elektrolitu limenis seruma un osmolaritate, ka art Skidruma lidzsvars, skabju-sarmu
stavoklis un aknu fermentu testi.

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

SmofKabiven Peripheral emulsiju infuzijam nedrikst lietot vienlaikus ar asinim viena infuzijas sistema
sakara ar pseidoaglutinacijas risku.

Tromboflebitu var izraisit inflizijas ievadiSana periféra véna. Katetra ievietosanas vieta janoverte ikdienas uz
iespg€jamam tromboflebita pazimém.

LietoSanas veids
Intravenozai lietoSanai, infiizijai perifera vai centrala véna.

Lai nodro$inatu pilnigu parenteralu baro$anu atbilstosi pacientu vajadzibam, SmofKabiven Peripheral
emulsijai infuzijam japievieno mikroelementi, vitamini un elektroliti (nemot véra SmofKabiven Peripheral
sastava jau eso$o elektrolitu klatbiitni).
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Devas
Pieaugusie

Devas:

SmofKabiven Peripheral devas robezas no 20-40 ml/kg kermena masas/diena nodrosina 0,6-1,3 g
aminoskabju/kg kermena masas/diena (atbilst 0,10-0,20 g slapekla/kg kermena masas/diena) un 14-28 kcal
kopgjas energijas/kg kermena masas/diena (11-22 kcal ne olbaltumu energijas/kg kermena masas/diena).

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

Infuzijas atrums nedrikst parsniegt 3,0 ml/kg kermena masas/stunda (atbilst 0,10 g aminoskabju, 0,21 g
glikozes un 0,08 g lipidu/kg kermena masas/stunda). Ieteicamais infuizijas periods ir 14-24 stundas.

Maksimala dienas deva:
Maksimala dienas deva ir atkariga no pacienta kliniska stavokla un var mainities pat katru dienu. leteicama
maksimala dienas deva ir 40 ml/kg kermena masas/diena.

Pediatriska populacija
Beérni (2-11 gadu vecuma)

Devas:
Deva lidz 40 ml/kg kermena masas/diena ir regulari japielago, atbilstosi pediatriska pacienta vajadzibam,
kas svarstas vairak neka pieauguSajiem pacientiem.

Infuzijas atrums:

Ieteicamais maksimalais infiizijas atrums ir 3,0 ml/kg kermena masas/stunda (kas atbilst 0,10 g
aminoskabju/kg/stunda, 0,21 g glikozes/kg/stunda un 0,08 g lipidu/kg/stunda).

Ieteicamais infuizijas periods ir 12-24 stundas.

Lietojot maksimalo ieteikto devu, inflizijai ir jabiit vismaz 13 stundu ilgai, lai neparsniegtu maksimalo
infuzijas atrumu, iznemot atseviskus gadijumus.

Maksimala diennakts deva:
Maksimala diennakts deva ir atkariga no pacienta klniska stavokla un var mainities atseviskas dienas.
leteicama maksimala diennakts deva ir 40 ml/kg kermena masas/diena.

Pusaudzi (12-16/18 gadu vecuma)
Pusaudziem var lietot SmofKabiven Peripheral tapat ka picaugusajiem.

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai un iznicinasanu
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. Tris atseviSsko nodalfjumu saturs pirms lietoSanas un pirms jebkadu
papildinajumu pievienoSanas caur papildinajumu atveri jasajauc.

P&c noplésamo aizslégu nonemsanas maiss vairakas reizes jaapgriez otradi, lai nodroSinatu homogénu
maisTjumu, kurd nav redzama slanu nodaliSanas.

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Viss atlikuSais maistjuma daudzums, kas paliek p&c infuzijas, jaiznicina.

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
zaleém noraditajas koncentracijas. Ja tiek veikta elektrolitu pievienosana, janem vera jau maisa esosais
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daudzums, lai tas biitu atbilstoSs pacienta kliniskajai nepiecieSamibai. legiitic dati apstiprina papildinajumu
pievienoSanu sagatavotajam maisjjumam atbilstosi tam, ka noradits tabula zemak:

Saderibas klasts stabils 7 dienas, t.i., 6 dienas 2-8°C temperatiira, kam seko 24 stundas 20-25°C temperatiira

Vieniba Maksimalais kopéjais daudzums
Smciﬂ(abiven Peripheral maisa ml 1206 1448 1904
izmers
Papildinajums Tilpums
Dipeptiven ml 0-300 0-300 0-300
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-10
Soluvit N flakons 0-1 0-1 0-1
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10
Elektrolitu robezvertibas' Daudzums maisa
Natrijs mmol <180 <225 <300
Kalijs mmol <180 <225 <300
Kalcijs mmol <6 <175 <10
Magnijs mmol <6 <175 <10
Fosfata neorganiskie savienojumi
(Addiphos)
VAI mmol <18 <225 <30
Fosfata organiskie savienojumi
(Glycophos)
Cinks mmol <0,2 <0,25 <0,3
Seléns umol <1 <1 <1

! ietver daudzumus no visiem produktiem

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 papildinajumiem un dazadu maisijumu uzglabasanas laiks biis pieejams p&c pieprasijuma.
Papildinajums javeic, ieverojot aseptikas noteikumus.

Uzglabasanas laiks péc maisa nodalijumu samaisisanas

Tris nodalijumu 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 tas parasti nedrikst parsniegt
24 stundas 2-8°C temperatiira, ja vien samaisiSana nav notikusi kontrol&tos un validetos aseptiskos apstaklos.

Uzglabasanas laiks péc samaisiSanas ar papildinajumiem

Pieradits, ka tris nodalijumu maisa, kas samaisits ar papildinajumiem, fizikali ktmiska stabilitate lietoSanas
laika saglabajas Iidz pat 7 dienam, t.i., 6 dienas 2-8°C temperattra, kam seko 24 stundas 20-25°C
temperatiira, ieskaitot lietosanas laiku. No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties pec
papildinajumu pievienoSanas. Ja tas netiek izlietotas nekavgjoties, par uzglabaSanas laiku un apstakliem
pirms lietoSanas atbildigs ir lietotdjs, un parasti tas nedrikst parsniegt 24 stundas 2-8°C temperatira, ja vien
papildinajumu pievienoSana nav notikusi kontrol&tos un validetos aseptiskos apstaklos.
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Noradijumi par SmofKabiven Peripheral sagatavo$anu lieto§anai (pielikums)

Maiss

ot

. Argja parvalka ierobi

. Rokturis

. Atvere maisa piekarSanai

. Noraujamie aizslegi

. “Akla” piesléguma vieta (izmanto tikai razoSanas procesa laika)
. PievienoSanas piesléguma vieta

. Infuzijas sist€mas piesleéguma vieta

. Skabekla absorbents

CO~NO O~ WNE

=

Argja parvalka nonem$ana

B
___/}
—

. Lai nonemtu argjo parvalku, to, maisu turot horizontali, gar augs€jo malu (A) atplés tuvu gar
piesléguma vietam.
. P&c tam atples garo malu un nonem argjo parvalku, kuru kopa ar skabekla absorbentu (B) izmet.
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2. SamaisiSana

. Maisu novieto uz plakanas virsmas.

. Maisu no roktura puses ciesi sarullé piesléguma vietu virziena, sakot ar labo roku un p&c tam
vienmgerigi spiezot ar kreiso roku, I1dz tiek salauzti vertikalie aizslegi. Vertikalo noplesamo aizslegu
atvérsanos izraisa Skidruma spiediens. Noplé€Samos aizslégus var atvert arT pirms ar&ja parvalka

nonemsanas.
Liidzu ievérot, ka skidrumi viegli sajaucas art tad, kad horizontalie aizslegi ir palikusi noslegti.

2

. 3 nodalfjumu saturu samaisa, maisu 3 reizes apgrieZot otradi, [idz komponenti ir ripigi samaisiti.
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Preparata galiga sagatavosana

Maisu atkal novieto uz plakanas virsmas. Neilgi pirms piedevu injicéSanas nolauz baltas piedevu
pievienoSanas piesléguma vietas atverSanas indikatora karodzinu ar bultinu (A).

Ludzu, ieverot, ka piedevu pievienoSanas piesléguma vietas membrana ir sterila.

Satver piedevu pievienoSanas piesléguma vietas pamatni. Injekcijas vietas centra (B) ievada adatu un
injice piedevas, kuru saderiba ir pieradita.

P&c katras piedevas pievienoSanas produktu ripigi samaisa, maisu tris reizes apgriezot otradi. Jalieto
18-23 izméra §lirces, kuru maksimalais garums ir 40 mm.

Neilgi pirms infiizijas siste€mas ievietoSanas nolauz zilas infiizijas sist€mas pievienosanas vietas
atveérsanas indikatora karodzinu ar bultinu (A).

Ludzu, ieverot, ka inflizijas sist€mas piesléguma vietas membrana ir sterila.

Jalieto neventilgjama infuzijas sistéma vai janoslédz ventilgjamas inflizijas sistémas gaisa pievades

ventilis.

Satver infuzijas sisteémas piesléguma vietas pamatni.

Aso uzgali izspiez caur inflizijas sistémas piesléguma vietu. Asais uzgalis ir jaievada pilnigi, lai butu
drosi, ka tas atrodas sava vieta.

Ludzu, ieverot, ka infiizijas sist€mas piesléguma vietas ieksgja dala ir sterila.

4.

Maisa piekarsana

<o

Maisu piekar aiz cauruma, kas atrodas zem roktura.



