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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

SmofKabiven extra Nitrogen emulsie perfuzabila

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este SmofKabiven extra Nitrogen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SmofKabiven extra Nitrogen
3. Cum sa utilizati SmofKabiven extra Nitrogen

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza SmofKabiven extra Nitrogen

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este SmofKabiven extra Nitrogen si pentru ce se utilizeaza

SmofKabiven extra Nitrogen este o emulsie perfuzabila care se administreaza in sangele
dumneavoastra prin picurare (perfuzie intravenoasa). Medicamentul contine aminoacizi (componente
utilizate pentru sinteza proteinelor), glucoza (carbohidrati) si lipide (grasimi) si saruri (electroliti) Tntr-
o punga din plastic si poate fi administrat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta de 2 ani sau mai
mare.

SmofKabiven extra Nitrogen va va fi administrat de catre un profesionist din domeniul sanatatii,
atunci cand o alta forma de alimentatie este insuficienta sau nu s-a putut realiza.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SmofKabiven extra Nitrogen

Nu utilizati SmofKabiven extra Nitrogen

- daci sunteti alergic (hipersensibil) la substantele active sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- daca sunteti alergic la peste sau oud

- dacad sunteti alergic la arahide sau soia nu trebuie sa utilizati acest medicament. SmofKabiven
extra Nitrogen contine ulei de soia

- daca aveti prea multe lipide In sange (hiperlipidemie)

- daca aveti afectiuni grave ale ficatului

- dacd aveti probleme de coagulare a sangelui (tulburari de coagulare)

- dacd organismul dumneavoastra are probleme de utilizare a aminoacizilor

- dacid aveti o boala grava a rinichilor si nu efectuati sedinte de dializa

- daca sunteti in soc acut

- daca aveti prea mult zahar In sange (hiperglicemie), care nu este controlat

- daca aveti valori crescute in sange (ser) ale sarurilor (electroliti) incluse Tn SmofKabiven extra
Nitrogen

- daca aveti lichid in plaméani (edem pulmonar acut)



- daca aveti prea mult lichid in organism (hiperhidratare)

- daca aveti insuficientd cardiaca ce nu este tratata

- daci aveti un defect la nivelul sistemului de coagulare a séngelui (sindrom hemofagocitar)

- daca sunteti intr-o situatie clinicd instabila, de exemplu dupa un traumatism grav, diabet zaharat
necontrolat, infarct miocardic acut, accident vascular cerebral, cheaguri de sange, acidoza
metabolica (o tulburare care consta in prezenta unei cantitati mari de acid 1n sdnge), infectie
grava (septicemie severd), coma sau daca nu aveti suficient lichid in organism (deshidratare
hipotona)

- la nou-nascuti sau copii cu varsta mai mica de 2 ani

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a utiliza SmofKabiven extra Nitrogen daca aveti:
- probleme ale rinichilor

- diabet zaharat

- pancreatita (inflamatia pancreasului)

- probleme ale ficatului

- hipotiroidism (probleme cu glanda tiroida)

- septicemie (infectie grava)

Daca in timpul perfuzarii prezentati febra, eruptie trecatoare pe piele, umflaturi, dificultate la
respiratie, frisoane, transpiratie, greatd sau varsaturi, spuneti imediat profesionistului din domeniul
sdnatatii, deoarece aceste simptome pot fi determinate de o reactie alergica sau de faptul ca vi s-a
administrat prea mult din acest medicament.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca s va verifice periodic valorile testelor functiei
ficatului si ale altor parametri.

Copii si adolescenti

SmofKabiven extra Nitrogen nu este destinat pentru nou-nascuti sau copii cu varsta sub 2 ani.
SmofKabiven extra Nitrogen poate fi administrat copiilor si adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 2 si
16/18 ani.

SmofKabiven extra Nitrogen impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Datele privind utilizarea SmofKabiven extra Nitrogen in timpul sarcinii si alaptarii lipsesc. In
consecinta, SmofKabiven extra Nitrogen trebuie administrat gravidelor sau femeilor care aldpteaza
numai daca medicul considera ca este necesar. Utilizarea SmofKabiven extra Nitrogen poate fi luata in
considerare 1n timpul sarcinii si alaptarii la recomandarea medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este relevant, deoarece medicamentul se administreaza in spital.

3. Cum sa utilizati SmofKabiven extra Nitrogen

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va decide doza pentru
dumneavoastra, individual, in functie de greutatea corporala si starea organismului dumneavoastra.
SmofKabiven extra Nitrogen va va fi administrat de catre un profesionist din domeniul sénatatii.

Daca utilizati mai mult SmofKabiven extra Nitrogen decat trebuie
Este putin probabil sa primiti prea mult din acest medicament, deoarece SmofKabiven extra Nitrogen
Vi se administreaza de catre un profesionist din domeniul sanatatii.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): crestere usoara a temperaturii corporale.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): concentratii crescute n sdnge (plasma)
ale componentelor produse de catre ficat, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi, frisoane, ameteli si
durere de cap.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): hipotensiune arteriala sau hipertensiune arteriala,
dificultate la respiratie, batai rapide ale inimii (tahicardie). Reactii de hipersensibilitate [care pot
determina simptome ca umflare, febra, prabusirea tensiunii arteriale, eruptii trecatoare pe piele, pustule
(zone rosii, bombate), inrosirea trecatoare a fetei, durere de cap]. Senzatie de cald si rece. Paloare.
Buzele si pielea colorate in albastrui (deoarece sangele contine prea putin oxigen). Durere la nivelul
gatului, spatelui, oaselor, pieptului si zonei lombare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SmofKabiven extra Nitrogen

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul de protectie original. A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se
congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta pungii si a cutiei. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine SmofKabiven extra Nitrogen

Substantele active sunt g la 1000 ml
Alanina 9,2
Arginina 79
Glicina 7,2
Histidina 2,0
Izoleucina 3,3
Leucind 4,8
Lizina (sub forma de acetat) 4,3
Metionina 2,8
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Fenilalanina 3,3
Prolina 7,3
Serina 4,3
Taurina 0,65
Treonina 2,9
Triptofan 1,3
Tirozina 0,26
Valina 4,1
Clorura de calciu (sub forma de dihidrat) 0,28
Glicerofosfat de sodiu (sub forma de hidrat) 2,3
Sulfat de magneziu (sub forma de heptahidrat) 0,61
Clorura de potasiu 2,3
Acetat de sodiu (sub forma de trihidrat) 16
Sulfat de zinc (sub forma de heptahidrat) 0,0066
Glucoza (sub forma de monohidrat) 85
Ulei de soia rafinat 8,7
Trigliceride cu lant mediu 8,7
Ulei de masline rafinat 7,2
Ulei de peste bogat in acizi grasi omega-3 4,3

Celelalte componente sunt: glicerol, fosfolipide din ou purificate, a-tocoferol racemic total, hidroxid
de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), oleat de sodiu, acid acetic (pentru ajustarea pH-ului), acid
clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum aratia SmofKabiven extra Nitrogen si continutul ambalajului

Solutiile de glucoza si de aminoacizi sunt limpezi, incolore sau slab-galbui si fara particule vizibile.
Emulsia lipidica este alba si omogena.

Marimi de ambalaj:

1 x 506 ml, 6 x 506 ml
1x 1012 ml, 4 x 1012 ml
1x 1518 ml, 4 x 1518 ml
1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml
1x 2531 ml, 3x 2531 ml

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
FRESENIUS KABI ROMANIA SRL

Strada Henri Coanda, Nr. 2,

Oras Ghimbayv, Judet Brasov,

Roménia

Telefon: +40 (0)268 40 62 60

Fax: +40 (0)268 40 62 63

e-mail: office-ro@fresenius-kabi.com

Fabricantul:

Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7, SE-751 74 Uppsala
Suedia

Acest prospect a fost revizuit lunie 2023.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Atentionari si precautii pentru utilizare
Pentru a evita riscurile asociate vitezelor de perfuzare prea rapide, se recomanda utilizarea unei
perfuzii continue si bine controlate, daca este posibil, prin utilizarea unei pompe volumetrice.

Deoarece utilizarea unei vene centrale se asociaza cu un risc crescut de infectie, trebuie luate masuri
stricte de asepsie pentru a evita orice contaminare, in special in timpul inserarii $i manipularii
cateterului.

Este necesara monitorizarea glicemiei, electrolitilor si a osmolaritatii, precum si a balantei hidrice,
echilibrului acido-bazic si a valorilor serice ale enzimelor hepatice.

Aparitia oricarui semn sau simptom de reactie anafilactica (cum sunt febra, frisoanele, eruptie cutanata
tranzitorie sau dispneea) impune intreruperea imediaté a perfuziei.

Din cauza riscului de pseudoaglutinare, SmofKabiven extra Nitrogen nu trebuie administrat simultan
cu sange integral, prin acelasi dispozitiv de perfuzare.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa, perfuzare printr-o vena centrala.

Pentru a realiza o nutritie parenterald completa, la SmofKabiven extra Nitrogen trebuie adaugate
oligoelemente, vitamine si posibil electroliti (ludnd in considerare cantitatile de electroliti deja
prezente in SmofKabiven extra Nitrogen), in functie de necesarul pacientului.

Doze
Adulti

Doze:

Dozele de SmofKabiven extra Nitrogen cuprinse intre 13 — 31 ml/kg corp si zi furnizeaza 0,14 — 0,32
g azot/kg corp si zi (0,85 — 2,00 g aminoacizi/kg corp si zi) si la un aport energetic total de 12 — 28
kcal/kg corp si zi (8 — 19 kcal/kg corp si zi energie non-proteica).

Viteza de perfuzare:
Viteza maxima de perfuzare pentru glucoza este de 0,25 g/kg corp si ora, pentru aminoacizi de 0,1
g/kg corp si ora si pentru lipide de 0,15 g/kg corp si ora.

Viteza de perfuzare nu trebuie sa depaseasca 1,5 ml/kg corp si ora (corespunzator la 0,13 g glucoza,
0,10 g aminoacizi si 0,04 g lipide/kg corp si ord). Durata recomandata a perfuziei este de 14 — 24 ore.

Doza maxima zilnica:

Doza maxima zilnica variaza in functie de starea clinica a pacientului si se poate modifica chiar de la
zi la zi. Doza maxima zilnica recomandata este de 31 ml/kg corp si zi.

Copii si adolescenti

Copii (2-11 ani)

Doze:

Doza maxima de 31 ml/kg corp si zi ar trebui ajustata in mod regulat, in functie de necesitatile

copilului, care variaza mai mult decat la pacientii adulfi.

Viteza de perfuzare:
Viteza maxima de perfuzare recomandata este de 1,8 ml/kg corp si ora (corespunzitor la 0,12 g



aminoacizi/kg corp si ord, 0,15 g glucoza/kg corp si ord si 0,05 g lipide/kg corp si ord). La viteza
maxima de perfuzare recomandata, durata perfuziei nu trebuie sa depaseasca 17 ore, cu exceptia
situatiilor deosebite §i cu monitorizare atenta.

Durata recomandata a perfuziei este de 12 — 24 ore.

Doza maxima zilnica:
Doza maxima zilnica variaza in functie de starea clinica a pacientului si se poate modifica chiar de la
zi la zi. Doza maxima zilnica recomandata este de 31 ml/kg corp si zi.

Adolescenti (12-16/18 ani)
La adolescenti, SmofKabiven extra Nitrogen poate fi utilizat la fel ca la adulti.

Precautii pentru eliminarea reziduurilor
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

Medicamentul trebuie utilizat numai daca solutiile de aminoacizi si glucoza sunt limpezi, incolore sau
usor galbui si emulsia lipidica este alba si omogena. Continuturile celor trei compartimente trebuie
amestecate inainte de utilizare si Tnainte de addugarea oricarei substante prin dispozitivul pentru
aditivi.

Dupa ruperea septurilor, punga trebuie rasturnata de cateva ori, pentru a omogeniza amestecul, care nu
trebuie sa prezinte semne de separare a componentelor.

Medicamentul este destinat unei singure administrari. Orice cantitate de solutie ramasa neutilizata
dupa perfuzare, trebuie aruncata.

Compatibilitate

Sunt disponibile date despre compatibilitate pentru medicamentele Dipeptiven, Addamel/Addaven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid N Adult/Infant si Soluvit N in cantitati bine definite si generice de
electroliti in concentratii bine definite. Atunci cand sunt adaugati electroliti, cantitatile deja existente
in punga ar trebui si fie luate in considerare pentru a fi indeplinite nevoile clinice ale pacientului.
Datele generate sprijina adaugarile in punga deja activata, conform tabelului sumarizat de mai jos.

Intervalul de compatibilitate stabil pentru 7 zile, adica, 6 zile pastrare la temperaturi cuprinse intre 2-
8°C urmate de 24 ore la temperaturi cuprinse intre 20-25°C.

Unitate Continutul total maxim

Marimea pungii de

SmofKabiven extra ml 506 1012 1518 2025 2531

Nitrogen

Aditiv Volum

Dipeptiven mi 0-150 |0-300 |0-300 0-300 0-300

Addaven/Addamel ml 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20

Soluvit N Flacon 0-1  |0-2 0-2 0-2 0-2
(Flacoane)

Vitalipid N Adult/Infant mi 0-10 0-20 0-20 0-20 0-20

Limite pentru electroliti’ Concentratie

Sodiu mmol/Il <150 <150 <150 <150 <150

Potasiu mmol/I <150 <150 <150 <150 <150

Calciu mmol/I <5 <5 <5 <5 <5

Magneziu mmol/| <5 <5 <5 <5 <5




Fosfat anorganic

(Addiphos) <15 <15 <15 <15 <15
SAU mmol/|

Fosfat organic <30 <30 <30 <30 <30
(Glycophos)

Zinc mmol/| <0,2 <0,2 <0,2 <0,2 <0,2
Seleniu pmol/I <2 <2 <2 <2 <2

include cantitatile de la toate produsele.

Pentru produsele de marca, inainte de a fi prescrise, trebuie consultate informatii despre prescriere
aprobate national.

Informatiile privind compatibilitatea pentru alti aditivi si durata de pastrare a diferitelor amestecuri
sunt disponibile, la cerere. Adaugarea aditivilor trebuie facuta in conditii aseptice.

Perioada de valabilitate dupd amestecarea compartimentelor pungii

Stabilitatea chimica si fizica din timpul utilizarii pungii tricamerale dupa amestecare a fost
demonstrata pentru 48 ore, la temperaturi cuprinse intre 20-25°C. Din considerente microbiologice,
medicamentul trebuie utilizat imediat. Dacé nu este utilizat imediat, responsabilitatea privind durata si
conditiile de pastrare pana la administrare, revine utilizatorului si, in mod normal, aceasta durata nu
trebuie sa depaseasca 24 de ore, la 2-8°C, cu exceptia cazului in care amestecarea s-a efectuat in
conditii aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate dupa amestecarea cu aditivi

Stabilitatea fizico-chimica din timpul utilizarii pungii tricamerale amestecate cu aditivi a fost
demonstrata pentru o perioada de pana la 7 zile, adica, 6 zile la temperaturi cuprinse intre 2-8°C
urmate de 24 ore la temperaturi cuprinse intre 20-25°C, incluzand durata administrarii. Din
considerente microbiologice, medicamentul trebuie utilizat imediat dupd addugarea aditivilor. Daca nu
este utilizat imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare pana la administrare,
revine utilizatorului. Durata de pastrare nu trebuie sa depaseasca 24 de ore, la 2-8°C, cu exceptia
cazului in care adaugarea de suplimente a fost efectuata in conditii aseptice controlate si validate.

Instructiuni pentru utilizarea SmofKabiven extra Nitrogen

Punga
506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

|

Crestaturi in ambalajul de protectie

Maner

Orificiu pentru agétarea pungii

Septuri despartitoare

Port orb (utilizat numai in timpul procesului de fabricatie)
Port pentru addugarea aditivilor

oarLNE



7. Port pentru perfuzare

8. Absorbant de oxigen

1.  Indepirtarea ambalajului de protectie
A

o Pentru a indeparta ambalajul de protectie, asezati punga in pozitie orizontala si rupeti ambalajul
de protectie in lungul marginii superioare, incepand din dreptul unei crestaturi din apropierea
porturilor (A).

o Apoi, rupeti ambalajul de protectie tragand in lungul laturii mari, indepartati-1 si aruncati-I
fmpreuna cu absorbantul de oxigen (B

2. Amestecarea

o Asezati punga pe o suprafata plana.



o Rulati strans punga, dinspre maner spre porturi, initial cu méana dreapta si, apoi, aplicand o
presiune constantd cu mana stanga, pana se rup septurile despartitoare verticale. Septurile
despartitoare verticale se rup datorita presiunii exercitate de lichid. Septurile despartitoare pot fi
rupte si Tnainte de Indepartarea ambalajului de protectie.

Atentionare: Lichidele se amesteca cu usurintd, in ciuda faptului ca septul orizontal rimane intact.

506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

o Amestecati continutul celor trei compartimente prin rasturnarea pungii de trei ori, pana cand
componentele sunt amestecate complet.

3. Finalizarea pregatirii

A

B

o Asezati din nou punga pe o suprafatd plana. Imediat inainte de introducerea aditivilor, desfaceti

capacul marcat cu sdgeata spre interior al portului alb pentru aditivi (A).
Atentionare: Membrana portului pentru aditivi este sterila.

. Tineti baza portului pentru aditivi. Introduceti acul, injectati aditivii (cu compatibilitate
cunoscutd) prin centrul suprafetei de injectare (B).
o Dupa fiecare adaugare, amestecati complet prin rasturnarea pungii de trei ori. Utilizati seringi cu

ace de calibru 18-23 si lungimea maxima de 40 mm.



o Imediat Tnainte de inserarea setului de perfuzare, desfaceti capacul marcat cu sdgeata spre
exterior al portului de perfuzare albastru (A).

Atentionare: Membrana portului de perfuzare este sterila.

. Utilizati un set de perfuzare fara filtru de aer sau inchideti capacul protector al filtrului de aer
daca folositi un set prevazut cu filtru de aer.

o Tineti baza portului pentru perfuzare.

o Introduceti varful perfuzorului in portul de perfuzare. Varful perfuzorului trebuie introdus in
totalitate, pentru a il fixa pe pozitie.

Atentionare: Partea interioard a portului pentru perfuzare este sterila.

4, Agatarea pungii

e ———

W

o Agatati punga cu ajutorul orificiului plasat sub maner.
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