RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

SmofKabiven Electrolyte Free Central, infusiooniemulsioon

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

SmofKabiven Electrolyte Free Central koosneb kolmekambrilisest kotisiisteemist. Iga kott sisaldab
sdltuvalt pakendi suurusest (5 erinevat) jargmisi osamahte.

493 ml
Aminohappelahus 250 ml
Gliikoos 42% 149 ml
Lipiidemulsioon 94 ml

See vastab jargmistele koostistele:

Toimeained 493 ml
Alaniin 35¢g
Arginiin 30g
Gliitsiin 28¢g
Histidiin 0.8¢g
Isoleutsiin 1.3¢g
Leutsiin 19¢g
Liisiin (atsetaadina) 1,7¢g
Metioniin ILLlg
Feniitilalaniin 1.3g
Proliin 2,8¢g
Seriin 1,6 g
Tauriin 0,25¢
Treoniin ILlg
Triiptofaan 0,5¢g
Tiirosiin 0,10 g
Valiin 1,6 g
Gliikoos (monohiidraadina) 63 g
Sojaoadli, puhastatud 56¢g
K'eskmisg‘al.lelaga 560
trigliitseriidid ’

Oliividli, puhastatud 47 ¢

Kaladli, kiillastatud oomega-3

hapetega 2.8¢

986 ml

500 ml
298 ml
188 ml

986 ml

70 g
6,0¢g
55¢g
I5¢g
25¢g
3,7¢
33¢g
22¢g
2,6¢g
5,6¢g
32¢g
0,50 g
22¢g
1,0g
0,20 g
3,1g
125 ¢
11,3 ¢g

113¢g
94¢g

56¢

1477 ml

750 ml
446 ml
281 ml

1477 ml

10,5 ¢
9,0¢g
82¢g
22¢g
38¢g
5,6¢g
50¢g
32¢g
38¢g
84¢g
49 ¢

0,75 ¢g
33¢g
1,5¢

0,30 g
46¢
187 g

16,9 g

169 ¢g
14,1 ¢

84¢g

1970 ml

1000 ml
595 ml
375 ml

1970 ml

140 g
12,0 g
11,0 g
30g
50g
74 ¢
6,6 g
43¢
51g
112¢g
6,5¢g
1,0g
4,4 ¢
20¢g
0,40 g
62¢g
250 g
225¢

225¢g
18.8 ¢

113¢g

2463 ml

1250 ml
744 ml
469 ml

2463 ml

175¢g
150¢g
13.8 ¢
3,7¢g
62¢g
94 ¢
84¢g
54¢
64¢g
14,0 g
81¢g
12¢g
54¢
25¢g
0,49 ¢
7,6 g
313 g
28,1 g

28.1g
234¢g

140 g

1000 ml kohta

508 ml
302 ml
190 ml

1000 ml kohta

T,1¢g
6,1¢g
56¢g
I5¢g
25¢g
3.8¢
34¢
22¢g
2,6¢g
57¢g
33¢g
05¢g
22¢g
1,0g
0,20 g
3,1g
127 ¢
11,4¢g

114¢g
95¢g

57¢g



Vastab:

493 ml
[7 Aminohapped 25¢g
[1 Lammastik 4g
[J  Susivesikud
- Gliikoos (veevaba) 63 ¢g
"I Lipiidid 19¢
| Atsetaat" 37 mmol
I Fosfaat” 1,4 mmol
[1  Energia sisaldus
. 55 keal
- kokku (ligikaudu) 23 MJ
- mittevalguline 450 keal
(ligikaudu) 1,9 MJ
! Aminohappelahuses

? Lipiidemulsioonis

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusiooniemulsioon.

986 ml

S0g
8¢

125 ¢
38¢g
73 mmol

2,8 mmol

1100 kcal
4,6 MJ
900 kcal
3,8 MJ

1477 ml

75 g
12¢g

187 g
S56¢g
110 mmol

4,2 mmol

1600 kcal
6,7 MJ
1300 kcal
54 MJ

1970 ml

100 g
16 g

250 g
75 g
147 mmol

5,6 mmol

2200 kcal
9,2 MJ
1800 kcal
7,5MJ

2463 ml 1000 ml kohta

125 ¢
20¢g

313 g
9 ¢
183 mmol

6,9 mmol

2700 kcal
11,3MJ
2200 kcal
9.2 MJ

S51g
8¢

127 ¢g
38¢g
74,5 mmol

2,8 mmol

1100 kcal
4,6 MJ
900 kcal
3,8 MJ

Gliikoosi- ja aminohappelahused on selged ja virvitud kuni kergelt kollakad ning osakestevabad
lahused. Lipiidemulsioon on valge homogeenne emulsioon.

Osmolaalsus: ligikaudu 1600 mosmol/kg vee kohta

Osmolaarsus: ligikaudu 1300 mosmol/I
pH (pérast segamist): ligikaudu 5,6

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Tdiskasvanute ja 2-aastaste ning vanemate laste parenteraalne toitmine, kui suukaudne voi enteraalne
toitmine on vdimatu, ebapiisav voi vastundidustatud.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Ravimi kolme kambri segamisel tekib valge emulsioon.

Patsiendi vdime lipiide elimineerida, lammastikku ja glitkoosi metaboliseerida ning toitainevajadus
peab iiletama annuse suuruse ja infusioonikiiruse, vt 16ik 4.4.

Annus miiratakse individuaalselt vastavalt patsiendi kliinilisele seisundile, kehakaalule, toitevéartus-
ja energeetilistele vajadustele, kohandades annuseid sdltuvalt tdiendavast suukaudsest/enteraalsest

manustamisest.



Organismi valkude hulga sdilitamiseks vajalik ldammastiku kogus sdltub patsiendi seisundist (nt
toitumusest ja kataboolse stressi vdi anabolismi astmest).

Taiskasvanud

Normaalse toitumuse vdi kerge kataboolse stressi korral vajab patsient 0,6...0,9 g aminohappeid 1 kg
kehakaalu kohta 66pédevas (0,10...0,15 g lammastikku 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas). Mddduka kuni
tugeva metaboolse stressi korral on nii vaegtoitumuse korral kui ka ilma selleta vajadus 0,9...1,6 g
aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta O6pdevas (0,15...0,25 g lammastikku 1 kg kehakaalu kohta
66pdevas). Eriolukorras (nt pdletused vdi mérkimisvéddrne anabolism) vdib lammastiku vajadus olla
veelgi suurem.

Annus:

SmofKabiven Electrolyte Free Central’i annuste vahemik 13...31 ml 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas
annab 0,6...1,6 g aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (vastab 0,10...0,25 g lammastikule
1 kg kehakaalu kohta Oopidevas) ja 14..35 kcal koguenergiat 1 kg kehakaalu kohta 6&pédevas
(12...27 keal mitte-valgulist energiat 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas). See katab enamiku patsientide
vajaduse. Ulekaalulistel patsientidel peab annus pohinema hinnangulisel ideaalkaalul.

Infusioonikiirus:
Gliikkoosi maksimaalne infusioonikiirus on 0,25 g 1 kg kehakaalu kohta tunnis, aminohapetel 0,1 g
1 kg kehakaalu kohta tunnis ja lipiididel 0,15 g 1 kg kehakaalu kohta tunnis.

Infusioonikiirus ei tohi iiletada 2,0 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,10 g aminohapetele,
0,25 g gliikoosile ja 0,08 g lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis). Soovitatav infusiooniperiood on
14...24 tundi.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne G6pédevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ning vdib olla
erinev ka erinevatel ravipdevadel. Soovitatav maksimaalne 66pdevane annus on 35 ml 1 kg kehakaalu
kohta 86péevas.

Soovitatav maksimaalne 66pdevane annus 35 ml 1 kg kehakaalu kohta tagab 1,8 g aminohappeid 1 kg
kehakaalu kohta Oopédevas (vastab 0,28 g ldmmastikule 1 kg kehakaalu kohta 6opidevas), 4,5 g
gliikoosi 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas, 1,33 g lipiide 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas ja koguenergia
39 kcal 1 kg kehakaalu kohta G6pdevas (vastab 31 kcal mitte-valgulisele energiale 1 kg kehakaalu
kohta 56péevas).

Lapsed

Lapsed (2...11-aastased)

Annus:

Annust kuni 35 ml 1 kg kehakaalu kohta 6péevas tuleb regulaarselt kohandada vastavalt patsiendi
vajadustele, mis vdivad varieeruda rohkem kui tdiskasvanud patsientidel.

Infusioonikiirus:

Soovitatav maksimaalne infusioonikiirus on 2.4 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,12 g
aminohapetele 1 kg kehakaalu kohta tunnis, 0,30 g gliikoosile 1 kg kehakaalu kohta tunnis ja 0,09 g
lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis). Maksimaalse soovitatava infusioonikiiruse kasutamisel ei
tohi infusiooniperiood iiletada 14 tundi ja 30 minutit, vdlja arvatud eriolukorrad hoolika jélgimise all.

Soovitatav infusiooniaeg on 12...24 tundi.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne &0pdevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ja voib isegi
muutuda pdevast pdeva. Soovitatav maksimaalne 66pdevane annus on 35 ml 1 kg kehakaalu kohta
O0opdevas.



Selline maksimaalne G66pdevane annus 35 ml 1kg kehakaalu kohta 6Opdevas tagab 1,8 g
aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (vastab 0,28 g lammastikule 1 kg kehakaalu kohta
6opdevas), 4,5 g glitkoosi 1 kg kehakaalu kohta 6opidevas, 1,33 g lipiide 1 kg kehakaalu kohta
6opdevas ja koguenergia 39 kcal 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (vastab 31 kcal mitte-valgulisele
energiale 1 kg kehakaalu kohta 66péevas).

Noorukid (12...16/18-aastased)
Noorukitel kasutatakse SmofKabiven Electrolyte Free Central’it samamoodi nagu tiiskasvanutel.

Manustaviis
Intravenoosne kasutamine, infusioon tsentraalsesse veeni.

SmofKabiven Electrolyte Free Central’it toodetakse neljas erinevas pakendi suuruses korge,
moddukalt suurenenud vdi basaalse toitainevajadusega patsientidele. Totaalseks parenteraalseks
toitmiseks tuleb lisaks SmofKabiven Electrolyte Free Central’ile vastavalt patsiendi vajadustele
manustada mikroelemente, elektroliiiite ja vitamiine.

Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

- Ulitundlikkus kala-, muna-, soja- vdi maapihkliproteiinide v&i 18igus 6.1 loetletud mis tahes
abiainete suhtes.

- Raske hiiperlipideemia.

- Raske maksapuudulikkus.

- Rasked verehiitibimishéired.

- Aminohapete metabolismi kaasasiindinud héired.

- Raske neerupuudulikkus, kui puudub voimalus hemofiltratsiooni vdi dialiiiisi tegemiseks.

- Age 30kk.

- Ravile allumatu hiipergliikeemia.

- Uldised vastundidustused infusioonravile: dge kopsuturse, hiiperhiidratsioon, dekompenseeritud
stidamepuudulikkus.

- Hemofagotsiitootiline stindroom.

- Ebastabiilsed seisundid (nt rasked traumajirgsed seisundid, kompenseerimata diabeet, #dge
miiokardiinfarkt, insult, emboolia, metaboolne atsidoos, raske sepsis, hiipotooniline
dehiidratsioon ja hiiperosmolaarne kooma).

- Alla 2-aastased imikud ja lapsed.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kuna organismi vdime lipiide elimineerida on individuaalne, tuleks seda kontrollida vastavalt arsti
konkreetsele otsusele. Uldiselt tehakse seda seerumi trigliitseriiditaseme kontrollimisena.
Trigliitseriidide kontsentratsioon vereseerumis ei tohiks infusiooni ajal olla korgem kui 4 mmol/l.
Uleannustamine vdib pdhjustada rasvade iilekiillastussiindroomi teket, vt 18ik 4.8.

SmofKabiven Electrolyte Free Central’it tuleb ettevaatusega manustada lipiidide metabolismihéirete
korral, mida v&ib esineda neerupuudulikkusega, diabeediga, pankreatiidiga, kahjustatud
maksafunktsiooniga, hiipotiireoidismiga ja sepsisega patsientidel.

Ravim sisaldab sojaoadli, kaladli ja muna fosfolipiide, mis vdivad harva pdhjustada allergilisi
reaktsioone. Sojaoa ja maapihkli vahel on tdaheldatud ristuvat allergilist reaktsiooni.

Et viltida liiga kiirest infusioonist tulenevaid ohte, on soovitatav kasutada pidevat ja héstikontrollitud
infusiooni, kasutades voimalusel volumeetrilist pumpa.



Kuna tsentraalveeni kasutamisega infusiooniks on seotud korge infektsioonirisk, tuleb rangelt jargida
aseptikandudeid, et kateetri paigaldamise ega muude manipulatsioonide kidigus ei toimuks
infitseerumist.

Jélgida tuleb gliikoosi ja elektroliiiitide taset seerumis, organismi osmolaarsust ja vedelikutasakaalu,
happe-leelistasakaalu ning maksaensiiiimide aktiivsust.

Lipiidide kasutamisel pikema perioodi viltel tuleb jdlgida ka vererakkude arvu ja verehiitibimise
nditajaid.

SmofKabiven Electrolyte Free Central on peaaegu elektroliiiidivaba ja mdeldud kasutamiseks
spetsiaalse ja/voi piiratud elektroliiiitide vajadusega patsientidele. Naatriumi, kaaliumi, kaltsiumi,
magneesiumi ja tdiendavat fosfaati tuleb lisada vastavalt patsiendi kliinilisele seisundile, monitoorides
pidevalt seerumitasemeid.

Neerupuudulikkusega patsientidel tuleb hiiperfosfateemia véltimiseks jélgida tépselt manustatavate
fosfaatide koguseid.

Tdiendavalt manustatavate elektroliiiitide kogused maératakse elektroliiiiditaseme regulaarse
hindamise abil, arvestades seejuures ka patsiendi kliinilist seisundit.

Parenteraalset toitmist tuleb ettevaatusega teostada laktatsidoosi, organismi rakkude puuduliku
hapnikuga varustatuse ning seerumi hiiperosmolaarsuse korral.

Kui tekib iikskoik milline anafiilaktilisele reaktsioonile viitav ndht voi siimptom (nt palavik,
kiilmavérinad, 166ve vdi hingeldus), tuleb infusioonravi koheselt katkestada.

SmofKabiven Electrolyte Free Central’i koostisse kuuluvad lipiidid vdivad segada mdnede
laboratoorsete analiiiiside tulemusi (nt bilirubiin, laktaatdehiidrogenaas, hapniku saturatsioon,
hemoglobiini tase), kui nende analiiliside médaramiseks on vereanaliiiis voetud enne, kui organism on
joudnud lipiide piisavalt vereringest korvaldada. Enamikul patsientidest viiakse lipiidid vereringest
vélja 5...6-tunnise lipiidide manustamisest vaba perioodi jooksul.

Aminohapete intravenoosse infusiooniga kaasneb mikroelementide, eriti vase ja tsingi, suurenenud
eritumine uriiniga. Sellega tuleb arvestada mikroelementide annuste médramisel, eriti pikaajalise
intravenoosse toitmise korral.

Vaegtoitumusega patsientidel v3ib  parenteraalse toitmise alustamisel toimuda nihkeid
vedelikuruumide vahel, mille tagajarjeks voivad olla kopsuturse ja siidame paispuudulikkus, aga ka
kaaliumi, fosfori, magneesiumi ja vesilahustuvate vitamiinide kontsentratsiooni langus seerumis.
Kuna need muutused vdivad ilmneda 24...48 tunni jooksul, on soovitatav alustada parenteraalset
toitmist ettevaatlikult ja aeglaselt, jilgides samaaegselt hoolikalt patsiendi seisundit ning kohandades
vastavalt vajadusele vedelike, elektroliititide, mineraalainete ja vitamiinide manustamist.

Pseudoaglutinatsiooniohu tdttu ei tohi SmofKabiven Electrolyte Free Central’it manustada
samaaegselt ja sama infusioonisiisteemi kaudu koos verega.

Hiipergliikeemiaga patsientidel vib olla vajalik eksogeense insuliini manustamine.

Lapsed
SmofKabiven Electrolyte Free Central’is sisalduva aminohappelahuse koostise tdttu ei ole see sobiv

kasutamiseks vastsiindinutel ega alla 2-aastastel lastel. Kliiniline kogemus SmofKabiven Electrolyte
Free Central’i kasutamisest lastel (vanuses 2 kuni 16/18 aastat) puudub.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed



Mboned ravimid, nditeks insuliin, vdivad mdjutada organismi lipaaside siisteemi. Sellel koostoimel
ndib aga olevat ainult vdhene kliiniline tihtsus.

Kliinilistes annustes pdhjustab hepariin podrduvat lipoproteiinlipaasi vabanemise suurenemist
vereringesse. Selle esialgseks tagajéirjeks vOib olla suurenenud plasma lipoliiiis, millele jirgneb
poorduv trigliitseriidide kliirensi alanemine.

Sojaoadli koostisesse kuulub looduslikult Kl1-vitamiin. Selle vitamiini sisaldus SmofKabiven
Electrolyte Free Central’i koostises on aga niivord viike, et arvatavasti ei avalda see aine
mérkimisvddrset moju koagulatsiooniprotsessidele patsientidel, kes saavad ravi kumariini
derivaatidega.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

SmofKabiven Electrolyte Free Central’i kasutamise kohta rasedatel voi rinnaga toitvatel naistel
andmeid ei ole. Reproduktiivtoksikoloogilisi uuringuid katseloomadel teostatud ei ole. Raseduse ja
imetamise ajal voib vajalikuks osutuda parenteraalne toitmine. SmofKabiven Electrolyte Free
Central’it tohib rasedatele ja rinnaga toitvatele naistele manustada ainult parast hoolikat kaalumist.
4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

Sage Aeg-ajalt Harv

>1/100 kuni <1/10 | >1/1000 kuni <1/100 |>1/10 000 kuni <1/1000
Siidame hdired Tahhiikardia
Respiratoorsed, rindkere Diispnoe

Jja mediastiinumi hdired

Seedetrakti hdired

Isutus, iiveldus,
oksendamine

Ainevahetus- ja

Maksaensiiiimide

toitumishdired plasmataseme tdus

Vaskulaarsed hdired Hiipotensioon, hiipertensioon
Uldised hdiired ja Kehatemperatuuri | Kiilmavarinad, Ulitundlikkusreaktsioonid (nt
manustamiskoha kerge tous pearinglus, peavalu anafiilaktilised voi
reaktsioonid anafiilaktoidsed reaktsioonid,

nahal6dve, ndgestdbi,
nahapunetus, peavalu),
kuuma- voi kiilmatunne,
kahvatus, tsiianoos, valud
kaela piirkonnas, seljas,
luudes, rinnas ja
nimmepiirkonnas

Selliste kdrvaltoimete tekkimisel tuleb SmofKabiven Electrolyte Free Central’i infusioon katkestada
vOi vajadusel jatkata vdiksemate annustega.

Rasvade iilekiillastussiindroom

Halvenenud vo&ime trigliitseriide elimineerida voib ravimi liigsel manustamisel viia “rasvade
iilekiillastussiindroomi” tekkeni. Patsienti tuleb jidlgida metaboolse iilekoormuse vdimalike niahtude
suhtes. Siindroomi tekkepdhjused véivad olla geneetilised (individuaalsed isedrasused ainevahetuses)
vOi olemasolevad v&i varem esinenud haigused, mille tdttu on lipiidide ainevahetuses tekkinud
muutused. Selline siindroom vdib olla pdhjustatud ka raskest hiipertrigliitserideemiast, mis vdib




tekkida ka soovitatud infusioonikiirustel, kui patsiendi kliinilises seisundis toimub &kiline muutus,
nagu nditeks neerufunktsiooni halvenemine vo&i infektsioon. Rasvade iilekiillastussiindroomi
iseloomulikeks siimptomiteks on hiiperlipeemia, palavik, rasvinfiltratsioonide teke, hepatomegaalia
koos ikterusega voi ilma, splenomegaalia, aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, verehiitibimise
hiire, hemoliiiis ja retikulotsiitoos, hdlbed maksafunktsiooni niitajates ja kooma. Tavaliselt on kdik
stimptomid lipiidemulsiooni infusiooni katkestamisel podrduvad.

Liigne aminohapete infusioon

Nagu ka teiste aminohappelahuste korral, voib aminohappe sisaldus SmofKabiven Electrolyte Free
Central’is  soovitatava infusioonikiiruse {iletamisel pohjustada  korvaltoimeid. Nendeks
kdrvaltoimeteks on iiveldus, oksendamine, virisemine ja higistamine. Aminohappe infusioon vdib
pOhjustada ka kehatemperatuuri tdusu. Kahjustatud neerufunktsiooni korral v&ib suureneda
lammastikku sisaldavate metaboliitide tase (nt kreatiniin, uurea).

Liigne gliikoosi infusioon
Patsiendi gliikoosi kliirensi voime iiletamisel tekib hiipergliikeemia.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pidrast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Vt 16ik 4.8 “Rasvade iilekiillastussiindroom”, “Liigne aminohapete infusioon” ja “Liigne gliikoosi
infusioon”.

Lipiidide voi aminohapete tileannustamise siimptomite ilmnemisel tuleb infusioonikiirust aeglustada
voi infusioon Idpetada. Spetsiifiline antidoot tileannustamise korral puudub. Esmaabiks on iildised
toetavad meetmed, poorates erilist tdhelepanu hingamis- ja kardiovaskulaarsiisteemile. Vajalik on
hoolikas biokeemiline monitooring, spetsiifilisi hilbeid tuleb kohaselt ravida.

Hiipergliikeemia tekkimisel tuleb ravida vastavalt kliinilisele situatsioonile, manustades kas insuliini
ja/vdi kohandades infusioonikiirust.

Lisaks sellele voib tileannustamine pdhjustada vedeliku iilekoormust, elektroliiiitide tasakaalu héireid
ja hiiperosmolaalsust.

Uksikutel t3sistel juhtudel voib olla vajalik hemodialiiiisi, hemofiltratsiooni vdi hemo-diafiltratsiooni
tegemine.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: Parenteraalsed toitelahused.
ATC-kood: BO5SBA10.

Lipiidemulsioon

SmofKabiven Electrolyte Free Central lipiidemulsioon koosneb Smoflipid’ist ning osakeste suurus ja
bioloogilised omadused on sarnased endogeensete kiillomikronite vastavatele omadustele. Smoflipid’i
koostisosad: sojaoadli, keskmise ahelaga trigliitseriidid, oliividli ja kaladli omavad lisaks
energeetilisele vdirtusele ka farmakodiinaamilisi omadusi.



Sojadli sisaldab suures koguses asendamatuid rasvhappeid. Oomega-6 rasvhappe linoolhappe sisaldus
on kdige suurem (ligikaudu 55...60%); ligikaudu 8% sisaldusest langeb oomega-3 rasvhappe alfa-
linoleenhappe arvele. See osa ravimist katab asendamatute rasvhapete vajaduse.

Keskmise ahelaga rasvhapped oksiideeruvad kiiresti ja on seega organismile kiiresti kéttesaadavaks
energiaallikaks.

Oliividli koostises on suurima energeetilise vddrtusega monokiillastamata rasvhapped, mis on
peroksiidatsioonireaktsioonidele ~ tunduvalt vdhem  vastuvotlikud — kui  samavéddrne  kogus
poliikiillastamata rasvhappeid.

Kalagli iseloomustavad suur eikosapentacenhappe (EPA) ja dokosaheksaeenhappe (DHA) sisaldus.
DHA on oluline rakumembraanide struktuurielement, samas kui EPA on eikosanoidide
(prostaglandiinid, tromboksaanid ja leukotrieenid) prekursoriks.

Labi on viidud kaks uuringut koduse parenteraalse toitmise kohta patsientidel, kes vajasid seda
pikaajaliselt. Mdlema uuringu esmane eesmirk oli ohutuse tdestamine. Uhes uuringutest, mis viidi
1abi lastega, oli teisene eesmirk efektiivsus. See uuring stratifitseeriti vanuserithmade jérgi (vastavalt
lapsed vanuses 1 kuu kuni <2 aastat ja 2...11 aastat). Mdlemad uuringud niitasid, et Smoflipid’il on
samasugune ohutusprofiil nagu vordlusravimil (Intralipid 20%). Laste uuringus hinnati efektiivsust
kehakaalu suurenemise, pikkuse, kehamassiindeksi, prealbumiini, retinooli siduva valgu ja rasvhapete
profiili jargi. Pérast nelja ravinddalat ei esinenud rithmade vahel erinevust ithegi muu niitaja osas
peale rasvhapete profiili. Smoflipid’i saanud patsientidel ilmnes rasvhapete profiilis oomega-3
rasvhapete tdus plasma lipoproteiinides ja punavereliblede fosfolipiidides, mis nditab infundeeritud
lipiidiemulsiooni koostist.

Aminohapped

Aminohappeid, toidus sisalduva valgu koostisosi, kasutatakse kudedes valkude tootmiseks ning nende
iilejadk suunatakse arvukatesse metaboolsetesse radadesse. Uuringutes on ndidatud, et aminohapete
infusioonil esineb termogeenne toime.

Gliikoos
Gliikoosil ei ole teisi farmakodiinaamilisi toimeid, kui normaalse toitumise taastamise voi
sdilitamisega seotud toimed.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Lipiidemulsioon

Erinevatel trigliitseriididel Smoflipid’is on erinev kliirens, kuid Smoflipid kui segu elimineerub
kiiremini kui pika ahelaga trigliitseriidid (LCT). Oliividlil on preparaadi komponentidest kdige
aeglasem kliirens (monevorra aeglasem kui pika ahelaga trigliitseriididel), keskmise ahelaga
trigliitseriididel on kliirens aga kdige kiirem. Pika ahelaga trigliitseriididega segatud kaladlil on sama
kliirens nagu pika ahelaga trigliitseriididel eraldi.

Aminohapped

Infundeeritavate aminohapete farmakokineetilised omadused on pShim&tteliselt sarnased tavapérases
toidus esinevate aminohapete vastavatele omadustele. Erinevuseks on vaid asjaolu, et toidus leiduvad
aminohapped satuvad enne siisteemsesse vereringesse joudmist esmalt portaalveeni, kuid
intravenoossel manustamisel jouavad aminohapped vahetult siisteemsesse vereringesse.

Gliikoos
Infundeeritava gliikoosi farmakokineetilised omadused on sisuliselt samad, mis tavalise toiduga
organismi joudva gliikkoosi omad.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed



Prekliinilisi ohutusuuringuid SmofKabiven Electrolyte Free Central’iga ei ole 1dbi viidud.
Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ja genotoksilisuse mittekliinilised uuringud Smoflipid’i,
aminohappe- ja erinevates kontsentratsioonides gliikoosilahustega ei ole ndidanud kahjulikku toimet
inimesele. Kiiiilikutel ei tdheldatud teratogeenset toimet ega teisi embriiotoksilisi kahjustusi
aminohappelahustega; eeldatavalt ei esine neid ka lipiidemulsioonide soovitatud annuste kasutamisel
asendusravis. Asendusravis fiisioloogilisel tasemel kasutatavad toitelahused (aminohappelahused ja
lipiidemulsioonid) ei ole eeldatavalt embriiotoksilised, teratogeensed ega mdjuta reproduktiivset
vOimekust ega viljakust.

Merisigadel teostatud testis (maksimeerimistest) tdheldati kaladlil mdddukat nahka sensibiliseerivat
toimet. Siisteemses antigeensustestis ei tdheldatud kaladlil ainsatki viidet anafiilaktilise potentsiaali
olemasolule.

Kiitilikutel teostatud lokaalse taluvuse uuringus Smoflipid’iga tdheldati preparaadi intraarteriaalsel,
paravenoossel vOi subkutaansel manustamisel kerget ajutist pdletikureaktsiooni. Intramuskulaarsel
manustamisel tdheldati mdningatel katseloomadel mddduka raskusega ajutist pdletikureaktsiooni ja
koenekroosi.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Gliitserool

Puhastatud muna fosfolipiidid
All-rac-alfatokoferool
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Naatriumoleaat

Jag-dadikhape (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Stistevesi

6.2 Sobimatus

SmofKabiven Electrolyte Free Central’it tohib segada ainult ravimitega, millega sobivus on
dokumenteeritud.

6.3 Kolblikkusaeg

Kolblikkusaeg miiiigipakendis
2 aastat

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist

Kokkusegatud kolmekambrilise koti kasutamisaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 36
tunni jooksul temperatuuril 25°C. Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &dra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel
ega tohiks tavaliselt tiletada 24 tundi temperatuuril 2...8°C.

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist lisanditega

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim pirast kokkusegamist lisanditega kohe &ra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, on kdlblikkusaeg ja sdilitamistingimused kasutaja vastutusel
ega tohiks tavaliselt tiletada 24 tundi temperatuuril 2...8°C.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida kattekotis.



Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist: vt 161k 6.3.
Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist lisanditega: vt 161k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pakend koosneb mitmekambrilisest sisemisest kotist ning kattekotist. Sisemine kott on jagatud
lahtitbmmatavate vaheseinte abil kolmeks kambriks. Sisemise koti ja kattekoti vahele on paigutatud
hapniku absorbent. Sisemine kott on valmistatud mitmekihilisest poliimeersest kilest (Biofine).

Biofine sisemise koti kile koosneb polii(propiileen-ko-etiileenist), siinteetilisest kummist polii[stiireen-
blokk-(butiileen-ko-etiileen)] (SEBS) ja siinteetilisest kummist polii(stiireen-blokk-isopreen) (SIS).
Infusiooni- ja lisamispordid on tehtud poliipropiileenist ja siinteetilisest kummist polii[stiireen-blokk-
(butiileen-ko-etiileen)] (SEBS) ning on varustatud siinteetiliste polilisopreenkorkidega (lateksivabad).
Pimeport, mida kasutatakse ainult tootmise ajal, on tehtud poliipropiileenist ning varustatud
stinteetilise poliiisopreenkorgiga (lateksivaba).

Pakendi suurused:

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

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 FErihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Kasutamisjuhised

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud. Kasutada ainult juhul, kui aminohapete ja gliikoosilahused
on selged ja virvitud vdi kergelt kollakad ning lipiidemulsioon on valge ja homogeenne. Kolme

kambri sisu tuleb kokku segada vahetult enne kasutamist vdi enne lisandite lisamist lisamispordi
kaudu.

Pérast lahtitbmmatavate vaheseinte eraldamist tuleb kotti mitu korda keerata, et saada homogeenne
segu, kus ei oleks mirke faaside separatsioonist.

Kokkusobivus

SmofKabiven Electrolyte Free Central’ile tohib lisada ainult selliseid ravimi- ja toitainelahuseid,
mille kokkusobivus on dokumenteeritud. Andmeid erinevate lisandite kokkusobivuse kohta ning
nende siilitusaegade kohta on vdimalik saada miiiigiloa hoidjalt vastava avalduse alusel.

Kaik lisandid tuleb lisada aseptilistes tingimustes.

Ainult tihekordseks kasutamiseks. Kdik pérast infusiooni alles jaanud jadgid tuleb &ra visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hiavitada vastavalt kohalikele nduetele.
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