FRESENIUS

caring for life

SmofKabiven extra Nitrogen

Parenteralna prehrana prilagodena
odraslim kriticno oboljelim bolesnicima

SmofKabiven extra Nitrogen

CENTRAL

Emulsion for infusion 1518 mi

I Intravenous use, infusion into a central vein. For single infusion only.

e
Energy content total approx. 1350 keal

Enerqy content NoN-protein approx. 9532 keal

ol
O
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Osmolallty: approx. 1600 Mosmol/ka water
Osmolarity: approx. 1300 mosmol/l

A three chamber bag (1518 mi contains:

1. Amino acid solution with electrolytes: Alanine
14 g, arginine 12 g, glycine 11 g, histidine 5.0 g,
Isoleucine 5.0 g, leucine 7.3 g, lysine (as acetate)
6.6, methionine 4.3 g, phenylalanines.1 g, proline
11.0, serine 6.5 g, taurine 1.0 g, threonine 4.4 g,
tryptophan 2.0 g, tyrosine 040 g, valne 622 g,
calclum chioride (as dinydrate) 0.45 g, sodlum
glycerophosphate (@ hydrate) 3.5 g, magnesium
sulphate (as heptahydrate) 0.92 g, potasslum chioride 3.5 g, sodlum
Ing a.

2. Glucose 42 %: Glucose (as monohydrate) 129 g,

3 ean ol refined 13 g, med
139, olive ol refined 11 g, fish ol rich In omega-3-acids 6.6 g,

Read the package leaflet before use,
Keep out of the sight and reach of children,

The contents of the three separate chambers have
t0 be mixed before use.

Additions should be made aseptically.
After mixing the product should be used Immediately.

Do not store above 25°C. Do not freeze.
store In overpouch.

Any unused solution remalning after Infusion should be discarded.

ADDITIVE PORT




Odrasli kriticno oboljeli bolesnici imaju
specificne nutritivne potrebe

e U pocetnoj fazi kriti¢ne bolesti dolazi do razgradnje miSi¢ne mase s ciljem osiguranja supstrata

1

i aminokiselina za procese cijeljenja."®

¢ (Oslobada se endogena energija uz brzi
gubitak miSi¢ne mase."”®

e Zbog inzulinske rezistencije
uzrokovane metabolickim stresom
razvija se hiperglikemija.’

Gubitak miSi¢ne mase
Odrasli kriti€no oboljeli bolesnik
moZe izgubiti do 850 g/dan
misi¢ne mase, osobito u prvih

5 dana boravka u JIL-u®

ok

Hiperglikemija
je povezana

s povecanjem
smrtnosti®™®

Stoga, odrasli kriti€no oboljeli bolesnici u kataboli¢koj fazi imaju visoke potrebe za

Odgovarajuée hranjenje
kriticno oboljelih bolesnika
moze umanjiti negativne

posljedice kataboli¢kog
stresa.>’21¢

aminokiselinama i umjerene potrebe za energijom.™>

Medutim, veliki je izazov
zadovoljiti trazene energetske
i proteinske potrebe sa
trenutno dostupnim
komercijalnim proizvodima.>"”




Smjernice za odgovarajuce proteinske i energetske
potrebe odraslin kriticno oboljelin bolesnika

Smijernice za intenzivno lijeCenje'™™® i stru¢na misljenja'™" sacinjavaju smjernice za odgovarajucéu

nutritivnu potporu odraslih bolesnika kod kojih je ista indicirana

Preporuka za Vvisoki udio Preporuka Za umjereni

aminokiselina/proteina udio energije

e ESPEN smjernice za parenteralnu prehranu:
Intenzivno lijecenje:
1,3 g proteina/kg tt/dan™®

 Stru¢no misljenje: 20-25 kcal/kg tt/dan™

e ASPEN smjernice za kriticno oboljele u potetnoj fazi boravka u JIL-u

bolesnike: 1,2-2,0 g proteina/kg tt/dan*

e Stru¢no misljenje: 1,5 g proteina/kg tt/dan®
u pocetnoj fazi intenzivnog lijecenja

1,59 : 20-25 kcal /kg/dan

proteina energije

Smijernice podrZavaju upotrebu

3-komornih vreéa

ESPEN smjernice za parenteralnu prehranu:
Intenzivno lijeCenje:
"Parenteralnu prehranu se preporucuje

primjenjivati u obliku "all in one" vreca."®

Zagovara se pravovremena primjena
nutritivne podrske

ESPEN i ASPEN smijernice te struéna misljenja
zagovaraju pravovremenu primjenu parenteralne
prehrane kod odraslih kriticno oboljelih bolesnika

koji su u riziku od pothranjenosti ili ne mogu
zadovoljiti nutritivne potrebe enteralnim putem.!2141819



SmofKabiven extra Nitrogen - zapoceti parenteralnu
prehranu sa Novom razinom sigurnosti

ormer prote,-ne )
/
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SmofKabiven extra Nitrogen

- osigurava jedinstven omjer proteina i energije

- pomaze zadovoljiti specificne metabolicke i T aminokiselina
potrebe (npr. odrasli kriticno oboljeli e
bolesnici u katabolickoj fazi)>"> %gelf;jael

- prilagoden potrebama odraslih kriti¢no
oboljelih bolesnika kod kojih je indicirana —
parenteralna prehrana

SmofKabiven’
®@ cxira Nitrogen =

SmofKabiven extra Nitrogen svojim sastavom omogudéava
povoljne ucinke na zdravstveno stanje bolesnika

e sprijeCava proteinski manjak 2023
e smanjen rizik od volumnog opterecenja

Visoki sadrzaj
aminokiselina

Umjeren sadrzaj e smanjeni rizik od prekoracenja
energije energetskih potreba 5121316

Umjeren sadrzaj e smanjeni rizik od hiperglikemije
glukoze i lipida i hipertrigliceridemije™

*ne-proteinska energija

SmofKabiven extra Nitrogen omoguéava jednostavniju primjenu parenteralne

prehrane kod odraslih kriticno oboljelih bolesnika u specifi€nim metabolickim
stanjima.

SmofKabiven extra Nitrogen je indiciran za parenteralnu prehranu za odrasle i djecu stariju od 2 godine kod kojih oralna ili enteralna
prehrana nije moguca, nije dovoljna ili je kontraindicirana.



SmofKabiven extra Nitrogen -parenteralna prehrana
prilagodena odraslim kriticno oboljelim bolesnicima

SmofKabiven extra Nitrogen: na 20 kcal/kg tt/dan
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SmofKabiven Konkurentski proizvod1  Konkurentski proizvod 2
extra Nitrogen?

Slika 1. Opskrba aminokiselinama na temelju energetskog unosa od 20 kcal/kg/dan.

SmofKabiven extra Nitrogen: na 1,5 g aminokiselina/kg tt/dan*
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SmofKabiven Konkurentski proizvod 1 Konkurentski proizvod 2
extra Nitrogen?

Slika 2. Opskrba glukozom na temelju aminokiselinskog unosa od 1,5 g/kg tt/dan.
IzraCun je baziran na bolesniku tjelesne teZine od 70 kg s dnevnim potrebama od 1,5 g aminokiselina/kg tt/dan
(105 g aminokiselina/dan - ukupna dnevna potreba).

SmofKabiven extra Nitrogen omoguéava zadovoljavanje potreba za

aminokiselinama i energijom kod odraslih kriti€no oboljelih bolesnika
uz smanjen unos glukoze.




SmofKabiven extra Nitrogen
jedinstven sastav

SMOFlipid je pokazao pozitivan ucinak na odrasle bolesnike u JIL-u

* povoljan ucinak na upalni odgovor
(u usporedbi sa lipidnim emulzijama koje sadrze

maslinovo/sojino ulje?® i samo sojino ulje®)
SMOF lipid . .. I o . .
. jedinstvena uravnotezena + pozitivan ucinak na funkciju i integritet jetrenih stanica

kombinacija 4 ulja (u usporedbi sa lipidnim emulzijama koje sadrze
- sadrZi prirodno riblje ulje3 maslinovo/sojino ulje®i samo sojino ulje®")

Aminoven
- otopina
aminokiselina

’& Sm Of Ka biven® Eedkss Aminoven sadrzi taurin koji

.. eXt ra N itrogen s?)?ttz\tl):im moZe biti uvjetno esencijalan
Eoliéinama nutrijent u situacijama kao Sto
. sadr¥i taurin® je kriticna bolest#?3

Glukoza

. izvor energije




Niz razlicitin volumena SmofKabiven extra Nitrogen
vreca zadovoljava razliCite nutritivne potrebe bolesnika

SmofKabiven extra Nitrogen 1518 ml 2025 ml 1000 ml

Aminokiseline (g)

Glukoza (g)

Ukupna energija (cca.) (kcal) 1350 1800
Glukoza : lipidi .
[kcal; % NPE*] ~54:46

* NPE = ne-proteinska energija
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Sazetak opisa svojstava lijeka

SmofKabiven extra Nitrogen

Kvalitativni i kvantitativni sastav: SmofKabiven extra Nitrogen: SmofKabiven extra Nitrogen sastoji se od vrecice s tri odvojena odjeljka. Svaka vrecica sadrzava sljedece djelomi¢ne volumene ovisno
o pet veli¢ina pakiranja. 506 ml/1012 ml/1518 ml/2025 ml/2531 ml/na 1000 ml. Otopina aminokiseline 10% s elektrolitima 331 ml/662 ml/993 ml/1325 ml/1656 ml/654 ml. Glukoza 42% 102 m|/204
ml/306 ml/408 ml/510 ml/202 ml. Lipidna emulzija 20% 73 ml/146 ml/219 ml/292 mlI/365 ml/144 ml. To odgovara sljede¢im ukupnim koli¢inama pripremljene mjesavine: Djelatne tvari: 506 ml/1012
ml/1518ml/2025 ml/2531 ml/na 1000 ml. Alanin 4,6 g /9,3 g/14 g/19 g/23 g/9,2 g, arginin 4,0 g/7,9 g/12 g/16 g/20 g/7,9 g, glicin 3,6 g/7,3 g/11 g/15 g/18 g/7,2 g, histidin 1,0 g/2,0 g/3,0 g/4,0 g/5,0
g/2,0 g, izoleucin 1,7 g/3,3 g/5,0 g/6.6 g/8,3 g/3,3 g, leucin 2,4 g/4,9 9/7,3 g/9,8 g/12 g/4,8 g, lizin (u obliku acetata) 2,2 g/4,4 g/6,6 9/8,7 g/11 g/4,3 g, metionin 1,4 g/2,8 g/4,3 9/5,7 9/7,1 9/2,8 g,
fenilalanin 1,7 g/3,4 g/5,1 9/6,8 g/8,4 g/3,3 g, prolin 3,7 g/7,4 g/11 g/15 g/19 g/7,3 g, serin 2,2 g/4,3 g/6,5 g/8,6 g/11 g/4,3 g, taurin 0,33 g/0,66 g/1,0 g/1,3 g/1,7 g/0,65 g, treonin 1,5 g/2,9 g/4,4 g/5,8
9/7,39/2,9 g, triptofan 0,66 g/1,3 g/2,0 9/2,7 9/3,3 g/1,3 g, tirozin 0,13 g/0,26 g/0,40 g/0,53 g/0,66 g/0,26 g, valin 2,1 g/4,1 g/6,2 g/8,2 g/10 g/4,1 g. Kalcijev klorid dihidrat Sto odgovara kalcijevom kloridu
0,14 g/0,29 g/0,43 g/0,58 g/0,72 g/0,28 g, natrijev glicerofosfat (hidrat) Sto odgovara natrijevom glicerofosfatu 1,2 g/2,3 g/3,5 g/4,6 9/5,8 g/2,3 g, magnezijev sulfat heptahidrat $to odgovara magnezijevom
sulfatu 0,31 g/0,62 g/0,92 g/1,2 g/1,5 g/0,61 g, kalijev klorid 1,2 g/2,3 g/3,5 g/4,6 9/5,8 9/2,3 g, natrijev acetat trihidrat Sto odgovara natrijevom acetatu 0,82 g/1,6 g/2,5 g/3,3 g/4,1 g/1,6 g, cinkov sulfat
heptahidrat $to odgovara cinkovom sulfatu 0,0033 g/0,0066 g/0,010 g/0,013 g/0,017 g/0,0066 g, glukoza hidrat to odgovara glukozi 43 g/86 g/129 g/171 g/214 g/85 g, procis¢eno sojino ulje 4,4 g/8,8 g/13
9/18 9/22 g/8,7 g, trigliceridi, srednje duljine lanca 4,4 g/8,8 g/13 g/18 g/22 g/8,7 g, procis¢eno maslinovo ulje 3,7 g/7,3 g/11 g/15 g/18 g/7,2 g, riblje ulje obogaceno omega-3-kiselinama 2,2 g/4,4 /6,6
g/8,8 g/11 g/4,3 g. Sto odgovara 506 ml/1012 ml/1518ml/2025 ml/2531 ml/na 1000 ml. Aminokiseline 33,1 g/66,3 g/99,4 g/133 g/166 g/65,5 g, dusik 5,3 g/10,6 g/15,9 g/21,2 g/26,5 g/10,5 g. Elektroliti:
natrij 20,6 mmol/41,3 mmol/61,9 mmol/82,6 mmol/103 mmol/40,8 mmol, kalij 15,5 mmol/30,9 mmol/46,4 mmol/61,9 mmol/77,3 mmol/30,5 mmol, magnezij 2,6 mmol/5,2 mmol/7,7 mmol/10,3
mmol/12,9 mmol/5,1 mmol, kalcij 1,3 mmol/2,6 mmol/3,9 mmol/5,2 mmol/6,5 mmol/2,6 mmol, fosfat 6,4 mmol/12,9 mmol/19,3 mmol/25,8 mmol/32,2 mmol/12,7 mmol, cink 0,02 mmol/0,04 mmol/0,06
mmol/0,08 mmol/0,10 mmol/0,04 mmol, sulfat 2,6 mmol/5,2 mmol/7,8 mmol/10,4 mmol/13,0 mmol/5,1 mmol, klorid 18,0 mmol/36,1 mmol/54,1 mmol/72,2 mmol/90,2 mmol/35,6 mmol, acetat 63,1
mmol/126 mmol/189 mmol/253 mmol/316 mmol/125 mmol. Ugljikohidrati: glukoza (bezvodna) 42,8 g/85,7 g/129 g/171 g/214 g/84,7 g. Lipidi 14,6 g/29,2 g/43,8 g/58,4 g/73,0 g/28,9 g. Energetski sadrzaj:
ukupno (priblizno) 450 kcal (1,9MJ)/900 kcal (3,8MJ)/1350 kcal (5,6MJ)/1800 kcal (7,5M])/2250 kcal (9,4M1)/889 kcal (3,7 MJ), neproteinski (priblizno) 317 kcal (1,3 MJ)/635 kcal (2,7 M1)/952 kcal (4,0
MJ)/1270 kcal (5,3 MJ1)/1590 kcal (6,6 MJ)/627 kcal (2,6 MJ). SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita: SmofKabiven extra Nitrogen sastoji se od vredice s tri odvojena odjeljka. Svaka vrecica sadrzava
sljedece djelomicne volumene ovisno o pet veli¢ina pakiranja. 506 ml/1012 ml/1518 ml/2025 ml/2531 ml/na 1000 ml. Otopina aminokiseline 10% s elektrolitima 331 ml/662 m|/993 mi/1325 m|/1656 ml/654
ml. Glukoza 42% 102 ml/204 ml/306 ml/408 mlI/510 ml/202 ml. Lipidna emulzija 20% 73 ml/146 ml/219 mI/292 ml/365 ml/144 ml. To odgovara sljede¢im ukupnim koli¢inama pripremljene mjesavine:
Djelatne tvari: 506 ml/1012 ml/1518ml/2025 ml/2531 mi/na 1000 ml. Alanin 4,6 g /9,3 g/14 g/19 g/23 g/9,2 g, arginin 4,0 g/7,9 ¢/12 g /16 g/20 g/7,9 g, glicin 3,6 g/7,3 g/11 g /15 g/18 g/7,2 g, histidin
1,0 g/2,0 g/3,0 g/4,0 g/5,0 g/2,0 g, izoleucin 1,7 g/3,3 g/5,0 /6.6 g/8,3 g/3,3 g, leucin 2,4 g/4,9 g/7,3 9/9,8 g/12 g/4,8 g, lizin (u obliku acetata) 2,2 g/4,4 g/6,6 g/8,7 g/11 g/4,3 g, metionin 1,4 g/2,8
9/4,3 9/5,7 9/7,1 9/2,8 g, fenilalanin 1,7 g/3,4 g/5,1 9/6,8 9/8,4 9/3,3 g, prolin 3,7 g/7,4 g/11 g/15 g/19 g/7,3 g, serin 2,2 g/4,3 g/6,5 9/8,6 g/11 g/4,3 g, taurin 0,33 g/0,66 g/1,0 g/1,3 g/1,7 g/0,65 g,
treonin 1,5 g/2,9 g/4,4 9/5,8 9/7,3 9/2,9 g, triptofan 0,66 g/1,3 g/2,0 g/2,7 g/3,3 g/1,3 g, tirozin 0,13 g/0,26 g/0,40 g/0,53 g/0,66 g/0,26 g, valin 2,1 g/4,1 g/6,2 g/8,2 g/10 g/4,1 g, glukoza hidrat $to
odgovara glukozi 43 g/86 g/129 g/171 g/214 g/85 g, procis¢eno sojino ulje 4,4 9/8,8 g/13 g/18 g/22 g/8,7 g, trigliceridi, srednje duljine lanca 4,4 g/8,8 g/13 g/18 g/22 g/8,7 g, procis¢eno maslinovo ulje 3,7
9/7,3 9/11 g/15 g/18 g/7,2 g, riblje ulje oboga¢eno omega-3-kiselinama 2,2 g/4,4 g/6,6 9/8,8 g/11 g/4,3 g. Sto odgovara 506 ml/1012 ml/1518ml/2025 ml/2531 mi/na 1000 ml. Aminokiseline 33,1 g/66,3
9/99,4 9/133 g/166 g/65,5 g, dusik 5,3 g/10,6 /15,9 g/21,2 g/26,5 g/10,5 g. Ugljikohidrati: glukoza (bezvodna) 42,8 g/85,7 g/129 g/171 g/214 g/84,7 g. Lipidi 14,6 g/29,2 g/43,8 g/58,4 9/73,0 g/28,9 g,
acetat 48,6 mmol/97,2 mmol/146 mmol/194 mmol/243 mmol/96,0 mmol, fosfat 1,1 mmol/2,2 mmol/3,3 mmol/4,4 mmol/5,5 mmol/2,2 mmol. Energetski sadrzaj: ukupno (priblizno) 450 kcal (1,9MJ1)/900
kecal (3,8MJ)/1350 kcal (5,6MJ)/1800 kcal (7,5M1)/2250 kcal (9,4MJ)/889 kcal (3,7 MJ), neproteinski (priblizno) 317 kcal (1,3 MJ)/635 kcal (2,7 MJ)/952 kcal (4,0 M1)/1270 kcal (5,3 MJ)/1590 kcal (6,6
MJ)/627 kcal (2,6 MJ). Terapijske indikacij arenteralna prehrana za odrasle i djecu stariju od 2 godine kod kojih oralna ili enteralna prehrana nije moguca, nije dovoljna ili je kontraindicirana. Doziranje
i nacin primjene: Izgled proizvoda: nakon mijesanja sadrzaja 3 odjeljka dobije se bijela emulzija. Doziranje i brzina infuzije uvjetovani su bolesnikovom sposobnos¢u da eliminira masnoce i metabolizira dusik
i glukozu te prehrambenim zahtjevima. Doza se mora odrediti za svakog bolesnika pojedina¢no ovisno o njegovom klini¢ckom stanju tjelesnoj tezini (TT), prehrambenim i energetskim potrebama i prilagoditi
u skladu sa dodanom oralnom/enteralnom prehranom. Koli¢ine dusika potrebne za odrZavanje tjelesne mase bjelancevina ovise o stanju bolesnika (npr. prehrambenom stanju te stupnju katabolickog stresa
ili anabolizmu). Odrasli: Kod normalnog prehrambenog stanja ili kod blagog kataboli¢kog stresa, potrebe za dusikom su 0,10-0,15 g dusika/kg tjelesne tezine/dan (0,6-0,9 g aminokiselina/kg tjelesne
tezine/dan). U bolesnika s umjerenim do jakim metaboli¢kim stresom koji jesu ili nisu neuhranjeni, potrebe se krecu u rasponu od 0,15-0,25 g dusika/kg tjelesne teZine/dan (0,9-1,6 g aminokiselina/kg
tjelesne tezine/dan). Kod nekih vrlo posebnih stanja (npr. opekline ili izrazeni anabolizam), potrebe za dusikom mogu biti i vece. Doziranje: Doze se krecu u rasponu od 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrogen
bez elektrolita/kg tjelesne tezine/dan sto je ekvivalentno 0,14-0,32 g dusika/kg tjelesne tezine/dan (0,85-2,0 g aminokiselina/kg tjelesne tezine/dan) i 12-28 kcal/kg tjelesne tezine/dan ukupne energije (8-19
kcal/kg tjelesne tezine/dan neproteinske energije). To zadovoljava potrebe vecine bolesnika. Kod pretilih bolesnika doza se mora temeljiti na procijenjenoj idealnoj tezini. Brzina infuzije: Maksimalna brzina
infuzije za glukozu je 0,25 g/kg TT/h, za aminokiseline 0,1 g/kg TT/h, te za lipide 0,15 g/kg TT/h. Brzina infuzije ne smije biti ve¢a od 1,5 mi/kg TT/h (Sto je ekvivalentno 0,13 g glukoze, 0,10 g aminokiselina
i 0,04 g lipida/kg tm/h). Preporuceno vrijeme infuzije je 14-24 sata. Maksimalna dnevna doza: Maksimalna dnevna doza varira ovisno o klinickom stanju bolesnika, a moze se i mijenjati dan za danom.
Preporucena maksimalna dnevna doza je 31 ml/kg TT/dan. Preporucena maksimalna dnevna doza od 31 ml/kg TT/dan osigurava 2,0 g aminokiselina/kg TT/dan (to je ekvivalentno 0,32 g dusika/kg TT/dan),
2,6 g glukoze/kg TT/dan, 0,9 g lipida/kg TT/dan i ukupan sadrzaj energije od 28 kcal/kg TT/dan (Sto je ekvivalentno 19 kcal/kg TT/dan neproteinske energije). Pedijatrijska populacija Djeca (2-11 godina):
Doziranje: Doza do 31 ml/kg TT/dan koju treba redovito prilagodavati zahtjevima pedijatrijskog bolesnika koja varira viSe nego u odraslih bolesnika. Brzina infuzije: Preporucena maksimalna brzina infuzije je
1,8 ml/kg TT/h ($to je ekvivalentno 0,12 g aminokiselina/kg/h, 0,15 g/glukoze/kg/h i 0,05 g lipida/kg/h). Kod preporuéene najvece brzine infuzije, trajanje infuzije ne smije biti dulje od 17 sati, osim u iznimnim
slucajevima i uz pazljivo pra¢enje. Preporuceno trajanje infuzije je 12-24 sata. Maksimalna dnevna doza: Maksimalna dnevna doza varira ovisno o klinickom stanju bolesnika i moze se mijenjati iz dana u dan.
Preporu¢ena maksimalna dnevna doza je 31 ml/kg TT/dan. Preporu¢ena maksimalna dnevna doza od 31 ml/kg TT/dan osigurat ¢e 2 g aminokiselina/kg TT/dan (5to je ekvivalentno 0,32 g dusika/kg TT/dan),
2,6 g glukoze/kg TT/dan, 0,9 g lipida/kg TT/dan te ukupan energetski sadrzaj od 28 kcal/kg TT/dan (Sto je ekvivalentno 19 kcal/kg TT/dan neproteinske energije). Adol i (12-16/18 godina): Kod
adolescenata moze se koristiti kao kod odraslih. Nacin primjene: Intravenska primjena, infuzija u sredi$nju venu. Kontraindikacije: preosjetljivost na proteine iz ribe, jaja, soje ili kikirikija ili bilo koju djelatnu
ili pomocnu tvar, teska hiperlipidemija, teska insuficijencija jetre, teski poremecaj zgrusavanja krvi, prirodene greske u metabolizmu aminokiselina, teska bubrezna insuficijencija bez moguénosti hemofiltracije
ili dijalize, akutni $ok, nekontrolirana hiperglikemija, op¢e kontraindikacije za terapiju infuzijom: akutni plu¢ni edem, hiperhidracija i dekompenzirana kardijalna insuficijencija, hemofagocitoti¢ni sindrom,
nestabilna stanja (npr. teSka post-traumatska stanja, nekompenzirani dijabetes melitus, akutni infarkt miokarda, mozdani udar, embolija, metabolicka acidoza, teska sepsa, hipotoni¢na dehidracija,
hiperosmolarna koma), novorodencad i djeca mlada od 2 godine. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: sposobnost eliminacije lipida je individualna stoga ju klinicar treba rutinski pratiti. To se
obi¢no radi provjerom razine triglicerida. Koncentracija triglicerida u serumu tijekom infuzije ne smije biti ve¢a od 4 mmol/I. Predoziranje moze dovesti do sindroma preoptere¢enja masno¢ama. SmofKabiven
extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita mora se pazljivo davati u stanjima narusenog metabolizma lipida, koja se mogu pojaviti kod bolesnika sa zatajenjem bubrega, Se¢ernom bolesti,
pankreatitisom, oStecenjem funkcije jetre, hipotireoidizmom i sepsom. Ovaj lijek sadrzi sojino ulje, I'Ib|]e ulje i fosfolipide jaja, koji mogu rijetko uzrokovati alergijske reakcije. Moze doci do krizne alergijske
reakcije izmedu SO]e i kikirikija. Kako bi se izbjegli rizici povezani s prevelikom brzinom infuzije, preporuca se primjena kontinuirane, dobro kontrolirane infuzije, po moguénosti uz uporabu volumetrijske pumpe.
Bududi da je povecani rizik od infekcije povezan sa svakim koriStenjem centralnog venskog puta, potrebno je poduzeti stroge asepticke mjere predostroznosti kako bi se izbjegla svaka kontaminacija tijekom
uvodenja katetera te pri ostalim postupcima. Potrebno je kontrolirati glukozu u serumu, elektrolite i osmolarnost kao i ravnotezu tekucine, acido-bazni status te jetrene probe. Ako se lipidi daju dulje vrijeme
potrebno je kontrolirati krvnu sliku i koagulaciju. SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita proizvodi se gotovo bez elektrolita za bolesnike s posebnim i/ili ograni¢enim potrebama za elektrolitima. Dodaju se
natrij, kalij, kalcij, magnezij i dodatna koli¢ina fosfata ovisno o klini¢kom stanju bolesnika uz ¢esto pracenje razina u serumu. U bolesnika s bubreznom insuficijencijom, unos fosfata i kalija se mora pazljivo
kontrolirati da se sprijeci hiperfosfatemija i hiperkalijemija. Koli¢ina pojedinih elektrolita koji se dodaju ovisi o klinickom stanju bolesnika i o cestoj kontroli razina u serumu. Parenteralna prehrana mora se
oprezno davati kod laktacidoze, nedovoljne stani¢ne opskrbe kisikom i pove¢ane osmolarnosti seruma. Ako se pojavi bilo koji znak anafilakti¢ke reakcije (kao $to je vruéica, drhtanje, osip ili dispneja) infuziju
treba odmah prekinuti. Sadrzaj lipida SmofKabiven extra Nitrogen/ SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita moze utjecati na odredena laboratorijska mjerenja (npr. bilirubin, laktat dehidrogenaza, zasi¢enje
kisikom, hemoglobin) ukoliko se uzorak krvi uzme prije nego $to se lipidi na odgovarajuéi nacin uklone iz krvotoka. Lipidi se kod vecine bolesnika uklanjaju nakon ustezanja lipida tijekom razdoblja od 5-6 sati.
Intravenska infuzija aminokiselina popracena je povecanim izlucivanjem elemenata u tragovima mokracom, osobito bakra i cinka. To treba imati u vidu prilikom doziranja elemenata u tragovima, narocito
tijekom dugotrajne intravenske prehrane. U pothranjenih bolesnika, uvodenje parenteralne prehrane moze izazvati poremecaje u raspodjeli tekuéine i dovesti do pluénog edema i kongestivnog zatajivanja
srca, a takoder moze u serumu sniziti koncentraciju kalija, fosfora, magnezija i vitamina topivih u vodi. Te se promjene mogu dogoditi unutar 24 - 48 sati, stoga se za tu skupinu bolesnika preporuca pazljivo
i polagano uvodenje parenteralne prehrane uz strogi nadzor i odgovarajuce prilagodavanje tekucine, elektrolita, minerala i vitamina. SmofKabiven extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita
se ne smije davati istovremeno s krvi u istom infuzijskom setu zbog rizika od pseudoaglutinacije. U bolesnika s hiperglikemijom, mozda ¢e biti potrebna primjena egzogenog inzulina. SmofKabiven extra
Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita pripravak je kompleksnog sastava. Stoga se ne preporu¢uje dodavanje drugih otopina ako nije dokazana njihova kompatibilnost. Pedijatrijska populacija:
Zbog sastava otopine aminokiselina u SmofKabiven extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita on nije pogodan za primjenu u novorodencadi ili djece mlade od 2 godine. Ne postoje klinicka
iskustva o primjeni SmofKabiven extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita u djece i adolescenata (u dobi od 2 do 16/18 godina). Nuspojave: Ceste (=1/100 do <1/10): blago povecanje
tjelesne temperature. Manje ceste (21/1000, do <1/100): pomanjkanje apetita, mucnina, povracanje, povisene razine jetrenih enzima u plazmi, zimica, omaglica, glavobolja. Rijetke (=1/10000 do <1/1000):
tahikardija, dispneja, hipotenzija, hipertenzija, reakcije preosjetljivosti (npr. anafilaktic¢ke ili anafilaktoidne reakcije, kozni osip, urtikarija, crvenilo, glavobolja), osje¢aj vruéine ili hladnoce, bljedilo, cijanoza,
bolovi u vratu, ledima, kostima, prsima i slabinama. Ako se pojave te nuspojave, infuzija SmofKabiven extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita mora se prekinuti ili, ako je to potrebno,
nastaviti sa smanjenom dozom. Sindrom preoptere¢enja mastima Kod smanjene sposobnosti eliminacije triglicerida moze do¢i do “Sindroma preoptere¢enja mastima” koji moZze biti posljedica predoziranja.
Potrebno je obratiti paZnju na moguce znakove preopterecenja metabolizma. Uzrok moZe biti geneticki (individualno razliCiti metabolizam) ili na metabolizam masti mogu utjecati prisutne ili prethodne bolesti.
Ovaj se sindrom moze takoDer javiti tijekom teske hipertrigliceridemije, ¢ak i pri preporu¢enim brzinama infuzije, a mogu biti povezane s naglom promjenom bolesnikovog klinickog stanja kao $to je ostecenje
bubrezne funkcije ili infekcija. Znacajke sindroma preopterec¢enja mastima su hiperlipemija, vrucica, infiltracija lipida, hepatomegalija sa ili bez Zutice, splenomegalija, anemija, leukopenija, trombocitopenija,
poremecaj koagulacije, hemoliza i retikulocitoza, abnormalni nalazi jetrenih proba i koma. Simptomi su uglavnom reverzibilni ako se infuzija lipidne emulzije obustavi. Prekomjerna infuzija aminokiselina: Kao
Sto je to slucaj i s drugim otopinama aminokiselina, sadrzaj aminokiselina u SmofKabiven extra Nitrogen/SmofKabiven extra Nitrogen bez elektrolita moze uzrokovati nezeljene ucinke ako se preporucena
brzina infuzije premasi. U te ucinke spada muénina, povracanje, drhtavica i znojenje. Infuzija aminokiselinama moze uzrokovati povisenje tjelesne temperature. Kod ostecenja bubrezne funkcije, moze dodi
do povecanja razina metabolita koji sadrzavaju dusik (npr. kreatinin, urea). Prekomjerna infuzija glukoze: Ako se u bolesnika premasi sposobnost klirensa glukoze, razvit ¢e se hiperglikemija. Prijavljivanje
sumnji na nuspojavu: Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
traZi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava. Datum prvog odobrenja/datum obnove odobrenja: 12. lipnja 2017.

AMINOVEN 10%

Kvalitativni i kvantitativni sastav: 1000 ml otopine za infuziju sadrzava: Izoleucin 5,00 g, Leucin 7,40 g, Lizinacetat 9,31 g=Lizin 6,60 g, Metionin 4,30 g, Fenilalanin 5,10 g, Treonin 4,40 g, Triptofan 2,00
g, Valin 6,20 g, Arginin 12,00 g, Histidin 3,00 g, Alanin 14,00 g, Glicin 11,00 g, Prolin 11,20 g, Serin 6,50 g, Tirozin 0,40 g, Taurin 1,00 g, Ukupne aminokiseline : 100,0 g/I, Ukupni dusik: 16,2 g/I, Ukupna
energija: 1680 kJ/I (=400 kcal/l), Titracijska kiselost: 22 mmol NaOH/I. Terapijske indikacije: Opskrba aminokiselinama kao dio rezima parenteralne prehrane. Otopine aminokiselina valja opcenito
primijeniti u kombinaciji s odgovaraju¢om koli¢inom tvari koje daju energiju. Doziranje i naéin primjene: Doziranje: Dnevna potreba za aminokiselinama ovisi o tjelesnoj tezini i metabolickom stanju
bolesnika. Maksimalna dnevna doza varira sa klinickim stanjem bolesnika i moze se mijenjati iz dana u dan. Preporuceno vrijeme infuzije mora omoguditi kontinuiranu infuziju od najmanje 14 sati sve do 24
sata, ovisno o klinickom stanju. Ne preporuca se bolus primjena. Otopina se primjenjuje tako dugo koliko je potrebna parenteralna prehrana. Odrasli: 10-20 ml Aminovena 10% po kg tjelesne tezine/dan
(jednako kolicini 1,0-2,0 g aminokiselina po kg tjelesne tezine/dan), npr. $to odgovara 700-1400 ml Aminovena 10% na 70 kg tjelesne teZine/dan. Maksimalna brzina infuzije: 1,0 ml Aminovena 10% po kg
tjelesne tezine/sat (odgovara koli¢ini od 0,1 g aminokiselina po kg tjelesne tezine/sat). Maksimalna dnevna doza: 20 ml Aminovena 10% po kg tjelesne tezine/dan (odgovara koli¢ini od 2,0 g aminokiselina
po kg tjelesne tezine/dan) Sto odgovara 1400 ml Aminovena 10% ili 140 g aminokiselina na 70 kg tjelesne teZine. Pedijatrijska populacija: Nisu provedena ispitivanja u pedijatrijskoj populaciji. Aminoven 10%
je kontraindiciran u djece mlade od dvije godine (vidjeti dio 4.3). Za parenteralnu prehranu djece mlade od dvije godine potrebno je primijeniti pedijatrijske pripravke aminokiselina Ciji je sastav prilagoden
njihovim metaboli¢kim potrebama. Djeca i adolescenti (2-18 godina): Doze treba prilagoditi stanju hidracije, biolosSkom razvoju i tjelesnoj tezini. Maksimalna brzina infuzije: Isto kao za odrasle, vidjeti
informaciju iznad. Maksimalna dnevna doza: Odgovara onoj u odraslih, vidjeti informaciju iznad. Kontraindikacije: Primjena Aminovena 10% je kontraindicirana u djece mlade od dvije godine. Kao i kod svih
ostalih otopina aminokiselina, primjena Aminovena 10% je kontraindicirana u slijede¢im slucajevima: poremecaji metabolizma aminokiselina, metaboli¢ka acidoza, bubrezna insuficijencija bez lijecenja
hemodijalizom ili hemofiltracijom, uznapredovala insuficijencija jetre, hiperhidracija, $ok, hipoksija, dekompenzirano sréano zatajenje. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Potrebno je
nadzirati serumske elektrolite, ravnotezu tekucina te funkciju bubrega. U slucaju hipokalijemije i/ ili hiponatrijemije, potrebno je istovremeno primijeniti odgovarajuce koli¢ine kalija i/ili natrija. Otopine
aminokiselina mogu izazvati akutni manjak folata. Stoga dnevno treba davati folnu kiselinu. Potreban je oprez ako se veci volumeni infundiraju bolesnicima sa sréanom insuficijencijom. Izbor periferne ili
centralne vene ovisi 0 kona¢noj osmolarnosti mjesavine. Opéenito prihvacena granica za perifernu infuziju iznosi priblizno 800 mosmol/I, ali moze varirati ovisno o dobi i opéem stanju bolesnika te svojstvima
perifernih vena. Potrebno je odrzavati strogo asepti¢ke uvjete, posebice pri umetanju centralnog venskog katetera. Aminoven 10% primjenjuje se u rezimu ukupne parenteralne prehrane i to u kombinaciji s
odgovarajuum koli¢inama energetskih supstrata (otopine ugljikohidrata i emulzije masti), elektrolita, vitamina i elemenata u tragovnma Nuspojave: Pri pravilnoj primjeni, nisu poznate nuspojave. Nezeljeni
udinci koji se javljaju tijekom predoziranja obi¢no su reverzibilni i nestaju nakon prekida lije¢enja. Infuzija u perifernu venu opcéenito moze uzrokovati iritaciju stjenke vene i tromboflebitis. Prijavljivanje sumnji
na nuspojavu: Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava. Predoziranje: Kao $to je sluéaj i s ostalim otopinama aminokiselina, drhtavica, povracanje, mu¢nina i pojacani
gubitak aminokiselina putem bubrega mogu se pojaviti kad se Aminoven 10% predozira ili prebrzo daje. U tom slucaju infuzija se mora odmah prekinuti. Infuziju je moguce nastaviti, ali sa smanjenom dozom.
Prebrza infuzija moze uzrokovati hiperhidraciju i poremecaje elektrolita. Nema specifi¢nog antidota. Indicirane su suportivne opée mjere, s posebnim naglaskom na disni i krvoZilni sustav. Nuzno je pazljivo
pracenje biokemijskih parametara te se specificni poremecaji moraju lijeciti na odgovarajuéi nacin. Datum prvog odobrenja /datum obnove odobrenja: Datum prvog odobrenja: 09.12.2005. Datum
posljednje obnove odobrenja: 29.10.2018. Datum revizije saZetka opisa svojstava lijeka: travanj 2021.

FRESENIUS Fresgrjius Kabi d.o.o.
Radnicka cesta 37a
KABI 10000 Zagreb
Tel.: +385 (0) 12333 242
H H Fax.: +385 (0) 12333 248
cari ng for | Ife e-mail: info@fresenius-kabi.hr SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
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Datum sastavljanja: lipanj 2021.
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