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Parenteral ernaring




Forord

Fresenius Kabi er et globalt, markedsledende
selskab, der har specialiseret sig inden for
omraderne klinisk ernaering, infusionsterapi,
generiske iv. laagemidler og medicinsk udstyr
til administration af disse produkter. Vores
produkter og services anvendes i behandlingen
af kritisk- og kronisk syge patienter.

Denne brochure giver et overblik over
vores omfattende portefglje af parenterale

ernaringsprodukter.
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Hvad er
parenteral ernaering?

Parenteral ernaering (PN) er hel eller delvis opfyldelse af behov for energi
0g neeringsstoffer gennem intravengs tilfgrsel. PN kan bidrage med veeske,
makronaeringsstoffer, elektrolytter, vitaminer og sporstoffer og findes som
trekammerposer, tokammerposer, enkeltkomponenter samt tilsaetninger.

Trekammerposer indeholder de ngdvendige makro-
naeringsstoffer aminosyrer (protein), lipider (fedt) og

glucose (kulhydrater) inddelt i tre forskellige kamre,
BD som blandes inden indgivelse. Derudover er der

indeholdt elektrolytter, men elektrolytfri varianter fas
A ﬂ Q 0gsa. Vitaminer og sporstoffer findes ikke i posen,

men ber altid tilseettes for at opna komplet ernaering.
Der findes et bredt udvalg af trekammerposer med
forskelligt naeringsindhold og i forskellige starrelser,
hvilket muligger imgdekommelse af de fleste
individuelle behov.

Tokammerposer indeholder kun to makronaerings-
stoffer - aminosyrer og glucose - inddelt i to kamre,
som blandes inden indgivelse. Derudover er der
indeholdt elektrolytter. Tokamsmerposer anvendes
til kort eller mellemlang PN til patienter, hvor

man @nsker at undga indgift af fedtemulsioner.
Vitaminer og sporstoffer findes ikke i posen,

men ber altid tilseettes for at daekke behovet for
mikronaeringsstoffer.




Enkeltkomponenter er modulaer erneering i

form af enten aminosyrer, lipider eller glucose.
Enkeltkomponenter anvendes som oftest i
kombination til at sammensaette et parenteralt
ernaeringsregime ud fra et specifikt individuelt
behov. Dette kaldes compounding, og det er
sygehusapotekerne, der er ansvarlige for at
producere sadanne blandinger pa ordination og ud
fra tilgaengelige data om stabilitet og kompatibilitet.
Enkeltkomponenter, som fx aminosyrer, anvendes
0gsa som supplement til trekammerposer, ved gget
behov for aminosyrer.

CTe

Tilsaetninger i form af vitaminer og sporstoffer bgr
tilsaettes for at daekke behovet for mikronaerings-
stoffer. Derudover kan der vaere behov for yderligere
individuelle tilpasninger, fx med tilseetning af ekstra
fosfat eller andre elektrolytter. Kontakt os for et
overblik over mulige tilsaetninger.

Vidste du...?

Vitaminer og sporstoffer er ikke tilsat fra produktionsstart,
fordi holdbarheden da vil blive staerkt reduceret. Vitaminer og
sporstoffer er ngdvendige for, at mange kemiske processer i
kroppen kan forlgbe normalt. Samtidig er de en vigtig del af
immunforsvaret.



Indikation for
parenteral ernaering

Der er indikation for parenteral ernzering, nar peroral eller enteral ernaering
ikke er @nsket, mulig eller tilstraekkelig.

Parenteral ernaering kan gives kortvarigt, som total- eller supplerende
ernaering, eller for nogle patienter livslangt!

Indikation for ernaeringsterapi
Normal eller beriget kost
Oral erneering mulig?  W8E } + ernaeringsdrikke med
vitaminer og mineraler

A AT

Fungerende I } Enteral ernaering
mavetarmkanal? (sondeernaering)
W oneg W Delvist Insufficient?

TPN

)

[
o
o

PN: Parenteral ernaering; EN: Enteral ernaering; TPN: Total parenteral ernaering

"Hvis mave-tarmkanalen ikke fungerer, iveerksaettes parenteral
ernaering straks, eller hvis det viser sig, at malet sat for
sondeernaering ikke kan opnds indenfor 48 timer herefter, (der

kan veere en optrapningsplan, og sa er det malet i denne, der
geelder), ivaerkseettes parenteral erneering.”!

Sundhedsstyrelsen 2022

1. Sundhedsstyrelsen. Underernaering: Opsporing, behandling og opfglgning af borgere og patienter i ernaeringsrisiko.
Vejledning til kommune, sygehus og almen praksis. Version 1, 2022



Ernaerings-
status/
-risiko

Sygdoms-
sveerhedsgrad*

Erneerings-
behov

Eksempler

pé patienttyper
der kan have
gavn af produkt

central )

perifer p

Moderat-
hoj

+ Moderat eller sveert
underernaeret

« Patienter i erngeringsrisiko

Patienter med moderat-hgj
sygdomssvarhedsgrad

Hgjt protein og
energibehov

Proteinbehov @ @

Energibehov © ©

- Kakektiske/onkologiske
patienter

- Kirurgiske patienter

SmofKabiven®
@@ Central

SmofKabiven
®@ Peripheral

*Risiko for tab af og

SmofKabiven®

Trekammerposer til ethvert behov

Ernaerings-

+ Moderat til sveert

undererngrede

+ Patienter i erngeringsrisiko

Patienter med hgj
sygdomssvarhedsgrad

Meget hgjt proteinbehov
og moderat energibehov

Proteinbehov @ © ©

Energibehov @

+ Kritisk syge voksne
- Som supplement til patienter

med lavt proteinindtag

+ Patienter i risiko for refeeding

syndrom

& SmofKabiven'
® extra Nitrogen

udger (blandt andet) parametre, der har betydning for vurdering af sygdomssveerhedsgrad.

Bemaerk: Beslutningen om produktvalg er baseret pa patientens individuelle behov og er en laegefaglig beslutning.

Laes mere om de forskellige SmofKabiven produkter pd de naeste sider.
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Trekammerposer

SmofKabiven® |..— -

Velegnet til
mange patienter

Sammensatning

e SMOFlipid®, en velbalanceret
fedtemulsion, som tilfgrer energi,
essentielle fedtsyrer og omega-3
fedtsyrer fra fiskeolie'

e Aminoven® en kilde til essentielle,
semi-essentielle og ikke-essentielle
aminosyrer (AA). Den eneste
aminosyreblanding til voksne, der
indeholder taurin?

e Glucose for tilfgrsel af energi

Fordele

Tilgaengelig i et stort udvalg af
forskellige stgrrelser med og uden
elektrolytter.

Findes til bade central og perifer
indgivelse.

Kan anvendes til voksne og bgrn over
24r

Indeholder SMOFlipid, som bestar af
en unik kombination af 4 fedttyper
inklusiv EPA? og DHAP fra fiskeolie.

e Parenterale ernaeringsregimer, der
indeholder en fedtemulsion med
fiskeolie, er associeret med en
reduktion i den relative risiko for

infektioner>® og sepsis*?, kortere
indlaeggelsestid®® og kortere tid pa
intensiv afdeling* sammenlignet
med parenterale ernaeringsregimer
indeholdende en fedtemulsion
uden fiskeolie

Aminoven indeholder taurin som
kan veere semi-essentiel i situationer
med @gede tab og/eller behov® som
fx under kritisk sygdom, kirurgié,
stralebehandling eller kemoterapi®
Innovativt design af pose, der gger
sikkerheden for patienten

e Sterile porte - kan anvendes fgrste
gang uden desinfektion

e Selvlukkende porte - for nem
handtering efter frakobling

e Stabil - minimerer risiko for
punktering af posen

Bemeerk: vitaminer og

SmofKabiven®

ET GODT VALG



Trekammerposer

SmofKabiven®
extra Nitrogen

Til patienter med
nojt proteinbehov

Sammensatning

e SMOFlipid®, en velbalanceret
fedtemulsion, som tilfgrer energi,
essentielle fedtsyrer og omega-3
fedtsyrer fra fiskeolie'

e Aminoven® en kilde til essentielle,
semi-essentielle og ikke-essentielle
aminosyrer (AA). Den eneste
aminosyreblanding til voksne, der
indeholder taurin?

e Glucose for tilfgrsel af energi

Fordele

Unik protein-energi ratio

(1.5g AA: 20 kcal)

e for at modvirke protein underskud*’

e For at minimere risikoen for
overerneering (overfeeding) med
energi#™

Moderat tilfgrsel af glukose og fedt:

e For at reducere risikoen for
hyperglykami og hyper-
triglycerideemi®

¢ Indeholder SMOFlipid, som bestar af

en unik kombination af 4 fedttyper,
inklusiv EPA® og DHAP fra fiskeolie.

e Parenterale ernaeringsregimer, der

Bemaerk:

vitaminer og sporstoffer
ma tilsaettes til posen
for indgivelse for at
im@dekomme behovet
for mikrongeringsstoffer

SmofKabiven’
0@ cxira Nitrogen

indeholder en fedtemulsion med
fiskeolie, er associeret med en
reduktion i den relative risiko for
infektioner™s og sepsis®®, kortere
indlaeggelsestid" og kortere tid pa
intensiv afdeling sammenlignet
med parenterale erneeringsregimer
indeholdende en fedtemulsion uden
fiskeolie

Tilgaengelig i flere posestorrelser
e For at understotte behovet for
progressiv ernaeringstilfgrsel”

Kan anvendes til voksne og bern over
2 ar.



Tokammerposer

Mixamin®
Glucos

Ved behov for
fedtfri erneering

1000 mi

amin Glucos 200 mg/ml|
sning

Sammensatning s

e Mixamin Glucos 200 mg/ml
indeholder en aminosyreoplgsning
0g en kulhydratoplgsning med Bemaerk:
elektrolytter i en tokammerpose i vitaminer og sporstoffer
volumenforholdet 1:1 ma tilsaettes til posen for

indgivelse for at
impdekomme behovet
for mikronaeringsstoffer

e Aminoven?® en kilde til essentielle,
semi-essentielle og ikke-essentielle
aminosyrer (AA). Indeholder taurin.

e Glucose for tilfgrsel af energi

Fordele

e Designet til at opfylde det daglige e Aminoven indeholder taurin, som
behov for aminosyrer, glukose, kan veere semi-essentiel i situationer
elektrolytter og vaeske hos voksne og med @gede tab og/eller behov!, som
barn over 2 ar. fx under kritisk sygdom?, kirurgi®,

X . 4
e Kan anvendes til patienter. hvor stralebehandling eller kemoterapi

man gnsker at undga indgift af e Tilgeengeligito storrelser til centralt
fedtemulsioner.* brug.

* Kun til kort og mellemlang parenteral ernaering, hvis produktet indgives som eneste parenterale
ernaeringsoplgsning uden tilstreekkelig tilfgrsel af fedt.



> Fedtemulsioner

En unik kombination
af 4 fedttyper

Sammensatning Fordele
e 30% Sojabgnneolie e Reduceret inflammatorisk respons
hos kirurgiske og kritisk syge

* 30% Mellemkadede triglycerider

e 25% Olivenolie o N )
. . e Positiv effekt pa levercellefunktion
* 15% Fiskeolie og integritet hos postoperative
e Tilgeengelig i 250 og 500 m! patienter og patienter med stabil
tarmsvigt#®

patienter'?

e Sikker og veltolereret ved
bade kort>® og laengere tids
administration?

e Padiatrisk indikation til bade

s
SMOFlipid preemature og bern’

- En unik kombination
af fire fedttyper

15%

Fiskeolie

...indeholder omega-3 fedtsyrerne
EPA og DHA. Bidrager til et optimalt

fedtsyreforhold mellem
omega-3- 0og omega-6

30%
Sojabgnneolie

... deekker behovet for
25% essentielle fedtsyrer
Olivenolie

... medvirker til en balanceret
fedtsyreprofil med mono-
umaettede fedtsyrer

30%

Mellemkaedede
triglycerider (MCT)

+ Vitamin E ... sikrer hurtigt tilgaengelig energi
(ca. 200 mg aIfa-tokoferoI/L) og effektiv fedteliminering

... for at forebygge lipidperioxidation og oxidativ stress"®



> Fedtemulsioner

Fiskeolie
som supplement

Sammensatning

¢ Fiskeolie-emulsion i koncentra-
tionen 10% med hgj andel af de
langkaedede omega-3 fedtsyrer EPA®
0g DHAP

e Tilgengeligi100 ml

Fordele

* Rig pa de vigtige omega-3 fedtsyrer
EPA? 0g DHA®

e Bgr administreres sammen med
andre fedtemulsioner

e Hurtig inkorporering af omega-3
fedtsyrer i plasma phospholipider'?
og cellemembraner'?

e Modulering af inflammatorisk
respons'#4®

Omegaven

3 Emulsion for infusion
"~ [each 100 mi contains:

Highy refined fish oil

mntzmngze .

Eicosapentaenoic acid (EPA)

o ot Goantonont) 001

2 @s antioxidar ]
fatty acids approx.

me egg phosphatide -
contains sodium oleate, sodium hydrori
and water for injections
ol ncroy. 76 11/100 i = 112 kea 0ol
st st 1 mmol HV1

n acidity: < 1 mi
osmolality: Mg - 376 mosm/kg.

% FRESENIUS Fresenius AG
KABI  D-61346 Bad Homburg oA
Germany




> Fedtemulsioner

Sammensatning

¢ Sojabgnneolie-emulsion i
koncentrationen 20%

e Tilgeengelig i 500 ml

Fordele

* Hgj kvalitet

e Globalt velrenommeret og med
omfattende klinisk dokumentation™

e |ang og bred erfaring med
produktet siden registreringen
11962

e \eltolereret ved anvendelse til en
bred vifte af kliniske tilstande'™

13



Sammensatning

> Aminosyreoplgsninger

Bidrager med essentielle og ikke-
essentielle aminosyrer svarende til miconars sennet s w415 e
human modermeelk!’ Thiden ;’.L“;én‘.@'??’:%iimm
Indeholder aminosyrerne cystein, ;
tyrosin og taurin, som er specielt
vigtige for udviklingen hos
praemature og spaedbgrn?
Indeholder reducerede maengder af
phenylalanin og methionin —— —
Tilgaengelig i 500 og 1000 m

:9.3 6/1000 mi
ey Contane 0 A 240 k000 mi

) presenus Venutacturedy: Frecens i
fOi Freser\ius Kabi 4B, UW Sweden

Fordele

Designet til at opfylde aminosyre-
behovene hos nyfedte, spaedbgrn og
bern

Indeholder taurin som betragtes
som en semi-essentiel aminosyre>
med vigtige fysiologiske funktioner,
fx i galdesyre konjugation*®, immun-
modulering®’ og antioxidation*®#

ESPGHAN guidelines anbefaler
at taurin indgdr i aminosyre-
oplgsninger til spaedb@rn og bgrn'




> Aminosyreoplgsninger

aminosyrelgsning

Sammensatning

Findes i to forskellige
koncentrationer:

Vamin 14 EF: indeholder 14 g
nitrogen/L

Vamin 18 EF: indeholder 18 g
nitrogen/L

Velbalanceret aminosyreoplgsning
Elektrolytfri

Tilgaengelig i 500 og 1000 ml

Fordele

Vamin produkterne er udviklet til at
opfylde behovet for aminosyrer hos
voksne patienter

Kan indga som element i
parenterale ernaringsregimer,
anvendes som ekstra aminosyre-
tilskud til parenterale lgsninger
hvor forligelighed er dokumenteret
eller gives ufortyndet som enkelt-
komponent




> Aminosyreoplgsninger

yperkatabole eller
hypermetabole
patienter

Concentrate for Ion for infusion

. 100 ml contai
Sammensatning NQ)Lla L-quhnnneZOg(&ZDgL :
1346 g L-glutamine), water for injections gs. !

. osmolarity: 921 mosmoll I
actdny : 90105 mmol NaOH! |
lue : 54-60 |

i

e 100 mlindeholder:
20 g N(2)-L-alanin-L-glutamin

e Tileengelig i 100 m

Fordele

e Glutamin er en ikke-essentiel amino-
syre, som anses som semi-essentiel,

nar behovet bliver stgrre end * Hurtigt tilgeengelig glutamin til

kroppens egen glutaminproduktion sveert katabole patienter*

og/eller exogen tilfersel e 25 &rs erfaring og talrige kliniske
e 15-2,5 ml Dipeptiven/kg legems- studier

vaegt (svarende til 0,3-0,5 g N(2)- e Positive effekter ved Dipeptiven

L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt) supplement ved stresstilstande:

kan bidrage til at deekke behovet

e |avere risiko for infektigse
e Stabilt, hejt oplgseligt dipeptid komplikationer'?
indeholdende glutamin, der kan

o .
anvendes til at supplementere * Reduktion findlseggelsestid

aminosyreoplgsninger for at * Kortere tid i mekanisk
opn& en komplet, velbalanceret ventilering*
aminosyreprofil e Omkostningseffektivt®

* ESPEN guidelines anbefaler at parenteral glutamin bar overvejes ved kirurgi og (sveer akut) pancreatitis,
hos patienter der modtager parenteral ernaering.®” Parenteral glutamin anbefales ikke til ustabile
kritisk syge eller patienter med alvorlig nyreinsufficiens (creatinin clearance < 25 mi/min), alvorlig
leverinsufficiens eller alvorlig metabolisk acidose®?



Tilseetninger

Vitaminer:
Soluvit®
og Vitalipid®

Vand- og fedtoplgselige
vitaminer til PN

Sammensatning

e Soluvit®: 9 vandoplgselige
vitaminer (B-vitamin familien,
C vitamin)

e Vitalipid®: 4 fedtoplgselige
vitaminer (A, D, E og K vitamin)

Fordele

e Vitaminer bidrager til patientens
antioxidative kapacitet og stetter
immunforsvaret!

e Vitaminer muligger optimal
udnyttelse af makronaeringsstoffer?

e | ang erfaring med brug til millioner
af mennesker

e Der er pdvist kompatibilitet
0g stabilitet for en lang reekke
blandinger34

e [kke tilsat fortyndingsmidler, hvilket
betyder

e |ngen kontraindikationer* for
praemature, bgrn, ammende eller
gravide®®

e Kan anvendes til patienter med
leverpavirkning®

Soluvit N
Powder for solutionft
1 vial contains: Vitamin 81251

40 mg - Vitamin Be 4.0mJ-
100 mg - Biotin 60 ug-Fid

Additive to infusion fiuidséa
Do not store above 25T

Batch No/Use before.:
Manuf. date:

Fresenius Kabi AB, Uppsdé

Vitalipid™

Concentrate for solu
1 ml contains: Vitamir
Vitamin E 1 IU, Vita
infusion fluids after
Warning: Must not b
below 25°C. Protect
Fresenius Kabi AB, L
Batchno:  Manuf. da

Vitalipid™ i

Concentrate forsolii
1 ml contains: Vitanin/8)
Vitamin E 0.7 IU, Viail
infusion fluids afterdsii
Warning: Must not (e
below 25°C. Protectimni}
Fresenius Kabi A8, !
Batch no: Manuf, i &

[

* OBS. Soluvit og Vitalipid Infant er indikeret til
nyfedte og bern. Vitalipid Adult er indikeret
til voksne og bgrn over 11 ar.

17



Tilseetninger

Sporstoffer:
Tracel® Novum
og Peditrace®

Balancerede blandinger
af sporstoffer til brug fra
forste dag med PN

Sammensatning - Tracel Novum

e |Indeholder 9 sporstoffer som
er vigtige for en velfungerende
metabolisme, herunder for
omseaetningen af naeringsstoffer.

e Til brug hos voksne

Fordele - Tracel Novum

o £

Peditrace™ 10m

—
Tracel Mowwm Gancentrate for solution for vhuon
B r trians: n 3682 pmol,
;;;;;; i 0aB.35 umol. 1 18.2 nmal.
rrree— i SeB3rmol, F 5.0 e,
L 38 nmoi
frem— Hedtione d 1o pH 2
S W e ections To 1l g

E el WIB 16716019 S5

L 1

\ .

Sammensatning - Peditrace

e Velbalanceret blanding af 6 spor-
stoffer, designet til at opfylde de
basale krav hos nyfgdte, spaedbarn
0g bern pa PN.

Fordele - Peditrace

e Balanceret indhold af sporstoffer til
brug som del af PN regime

e Sammensaetning er i trdd med
seneste videnskabelige anbefalinger
og retningslinjer'?

e Der er pdvist kompatibilitet
0g stabilitet for en lang raekke
blandinger

e Sammensaetning baseret pa
retningslinjer fra American Society
for Clinical Nutrition?

e Der er pdvist kompatibilitet
0g stabilitet for en lang reekke
blandinger

¥
{



> Tilseetninger

Sammensatning

1mlindeholder:
216 mqg natriumglycerophosphat

Fordele

Glycophos tilfgrer ekstra fosfat til
ernaeringsterapi med PN:

Organisk, hojt oplgselig, fuldt
biotilgaengelig kilde til fosfat

Kan fx anvendes i forbindelse med
forebyggelse og behandling af
refeeding syndrom'

Stabil under tilstedeveerelse af
calcium, selv i mangder over
kliniske behov

Kompatibel med en lang reekke
blandinger

Glycophos™

Concentrate for
solution for infusion

‘Sodium glycerophosphate
pentahydrate

Must not be injected
undiluted. Read the
package leaflet before use

19
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Produktinformation

SmofKabiven
Lagemidlets navn: SmofKabiven. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven findes i et trekammerposesystem. Hver pose
indeholder folgende volumener afhangig af de fem pakningssterrelser.

493 ml 986 ml  1.477ml 1970 ml 2.463ml Pr.1.000 ml

Aminosyreoplgsning med elektrolytter 250 ml 500 ml 750 ml 1.000 ml 1.250 ml 508 ml
Glucose 42 % 149 ml 298 ml 446 ml 595 ml 744 ml 302 ml
Fedtemulsion 94 ml 188 ml 281 ml 375 ml 469 ml 190 ml

Laegemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler.
Fedtemulsionen er hvid og homogen. Osmolalitet: ca. 1800 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 1500 mosmol/l. pH (efter blanding): ca. 5,6.
Terapeutiske indikationer: Parenteral ernaring til voksne og bern pa 2 ar og @ldre, nar peroral eller enteral ernzring er umulig, utilstreekkelig
eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Efter blanding af de 3 kamre fremkommer produktet som en hvid emulsion.
Patientens evne til at udskille lipider og omsaette nitrogen og glucose samt ernaringsbehovet bgr bestemme dosering og infusionshastighed,
se "Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen ". Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand, vaegt,
ernarings- og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naringsindtag. Nitrogenbehovet til vedligeholdelse af kroppens
proteinmasse afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaringstilstand og graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne Behovet er
0,6-0,9 g aminosyrer/kg legemsveegt/dag (0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsveegt/dag) i normal ernaringstilstand eller i tilstande med mild
katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlernering, er behovet 0,9-1,6 g aminosyrer/kg
legemsvaegt/dag (0,15-0,25 g nitrogen/kg legemsveegt/dag). Ved meget specielle omstandigheder (f.eks. forbrandinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet vere endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven/kg legemsvaegt/dag vil give 0,6-
1,6 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag (svarende til 0,10-0,25 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag) og en total energi mellem 14-35 kcal/kg
legemsvaegt/dag (12-27 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos svart overvaegtige
patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvaegt. Infusionshastighed Den maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg
legemsvaegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden ber ikke overstige
2,0 mi/kg legemsveegt/time (svarende til 0,10 g aminosyrer, 0,25 g glucose og 0,08 g lipider/kg legemsvaegt/time). Den anbefalede
infusionsperiode er 14-24 timer. Maksimal daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda
variere fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 35 ml/kg legemsveegt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pa 35
mi/kg legemsvaegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 4,5 g glucose/kg
legemsvaegt/dag, 1,33 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pd 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg
legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Peediatrisk population-Bgrn (2-11 ar) Dosering: Dosis pa op til 35 mi/kg legemsvaegt/dag skal jeevnligt
justeres i henhold til den paediatriske patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den anbefalede
maksimale infusionshastighed er 2,4 mi/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,12 g aminosyrer/kg legemsvaegt/time, 0,30 g glucose/kg
legemsvaegt/time og 0,09 g lipider/kg legemsvaegt/time). Infusionsperioden bor ikke vare leengere end 14 timer og 30 minutter ved den
anbefalede maksimale infusionshastighed med undtagelse af exceptionelle tilfelde og da med omhyggelig monitorering. Den anbefalede
infusionsperiode er 12-24 timer. Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda
@ndre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 35 mi/kg legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale dosis pa 35 mi/kg
legemsvaegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 4,5 g glucose/kg legemsvaegt/
dag, 1,33 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pa 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsvaegt/dag af
ikke-protein energi. Unge (12-16/18 &r) Til unge kan SmofKabiven bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse,
infusion i en central vene. De fem forskellige pakningssterrelser af SmofKabiven er beregnet til patienter med hgjt, moderat forhgjet eller
basalt ernaringsmaessigt behov. Med henblik pa en total parenteral ernaering, ber der tilsattes sporstoffer, vitaminer og muligvis elektrolytter
(med forbehold for de elektrolytter, som allerede findes i SmofKabiven) til SmofKabiven ud fra patientens behov. Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for fiske-, @gge-, soja- eller jordngddeprotein, over for nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne. Alvorlig hyperlipidaemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfedte defekter i
aminosyremetabolismen. Alvorlig nyreinsufficiens uden adgang til heemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykami.
Patologisk forhgjet serumniveau for nogle af de indgdende elektrolytter. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut
lungepdem, hyperhydrering og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens. Hamofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige
posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret diabetes mellitus, akut myokardieinfarkt, slagtilfeelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis,
hypotonisk dehydrering og hyperosmoleaer koma). Spaedbern og bern under 2 ar. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen: Evnen til fedtudskillelse er individuel og ber derfor overvages ud fra de Kliniske rutiner. Generelt gares dette ved at checke niveauet
af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum ma ikke overstige 4 mmol/I under infusionen. En overdosis kan fere til
fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivirkninger”. SmofKabiven bgr gives med forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan
forekomme hos patienter med nedsat nyrefunktion, diabetes mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette
Izzgemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og &gphospholipider, som i sjeeldne tilfeelde kan forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner
er observeret mellem sojabgnner og jordngdder. For at undga de risici, der er ved for hurth infusion, anbefales det at anvende kontinuerlig og
omhyggeligt kontrolleret infusion, om muligt vha. en volumetrisk pumpe. Forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hejt eller
lavt serumniveau for elektrolytter) skal korrigeres, fgr infusionen pabeqyndes SmofKabiven ber gives med forsigtighed til patienter med en
tendens til elektrolytretention. Det er ngdvendigt med sarlig klinisk overvagning ved pabegyndelsen af en intravengs infusion. Skulle noget
unormalt opsta, skal infusionen standses. Da man forbinder en gget infektionsrisiko med anvendelse af en central vene, bor der tages strenge,
aseptiske forholdsregler for at undgd kontaminering ved anlaeggelse og manipulering af Kateter. Serumglucose, elektrolytter og osmolaritet
samt veeskebalance, syre/base-status og leverenzymtest bor overvages. Antallet af blodceller og koagulation ber overvages, nar der gives
lipider i en leengere periode. Hos patienter med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at
undga hyperphosphatami og hyperkalimi. M@ngden af individuelle elektrolytter, som skal tilsaettes, bestemmes af patientens kliniske tilstand
og ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral ernaring ber gives med forsigtighed ved laktacidose, utilstreekkelig celluleer
ilttilfersel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pa anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber, kulderystelser, udslat eller dyspne)
ber fore til omgdende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin,
laktatdehydrogenase, iltmaetning, haemoglobin), hvis blodpreven tages, for lipiderne er tilstraekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste
patienter er lipiderne elimineret efter et lipidfrit interval p& 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudskillelse af
sporstoffer, isaer kobber og zink. Dette bgr tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, iseer ved langvarig intravengs ernaering. Mengden
af zink i SmofKabiven ber ogsa tages i betragtning. Hos underernarede patienter kan initiering af parenteral erneering medfere andringer i
vaeskebalancen, som kan resultere i lungegdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium, phosphor, magnesium og
vandoplgselige vitaminer. Z£ndringerne kan forekomme i lgbet af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af den
parenterale erneering til denne patientgruppe samt omhyggelig overvagning og passende justeringer i tilferslen af veeske, elektrolytter,
mineraler og vitaminer. SmofKabiven md ikke gives samtidig med blod i samme infusionssét pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos
patienter med hyperglykaemi kan det vaere ngdvendigt at tilfgre insulin. Paediatrisk population Pga. sammensatningen af aminosyreoplgsningen
i SmofKabiven egner den sig ikke til nyfedte eller barn under 2 &r. Der er ingen Klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 &r) med
SmofKabiven. Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion: Nogle laegemidler som f.eks. insulin kan interferere med
kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion synes imidlertid kun at have begraenset klinisk betydninq. Heparin i kliniske doser forérsager
en forb\gaende frigivelse af lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmahpolyse efterfulqt af et forblqaende
fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har et naturligt indhold af K-vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven er dog sa lav, at det ikke i
signifikant grad forventes at pavirke koagulationsprocessen hos pat\enter der behandles med coumarin-derivater. Graviditet og ammnq Der
foreligger ingen data om brugen af SmofKabiven til gravide eller ammende kvinder. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier pa dyr.
Parenteral ernaring kan blive n@dvend\gt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven bgr kun anvendes til gravide eller ammende efter
noje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier
Almindelig (>1/OO til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjaelden) Takykardi. Luftveje
thorax og mediastinum (Sjeelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og
ernaring (lkke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjeaelden) Hypotension, hypertension. Almene
symptomer og reaktioner pd administrationsstedet (Aimindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (Ikke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed,
hovedpine. (Sjeelden) Overfelsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududsleet, urticaria, redmen, hovedpine),
varm eller kold fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter i nakken, ryggen, knoglerne, bryst og land. Hvis disse bivirkninger forekommer, bgr
infusion af SmofKabiven standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat dosering. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat evne til at udskille
triglycerider kan fore til fedtoverbelastningssyndrom, som kan veere forarsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pd metabolisk overbelastning
skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere pavirket af nuvaerende eller
tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opstd ved sveer hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede infusionshastighed, og i forbindelse
med en pludselig eendring i patientens kliniske tilstand som f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet er
kendetegnet ved hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, anami, leukopeni trombocytopeni,
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koagulationsforstyrrelser, haemolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma. Symptomerne er normalt reversible, hvis
infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved andre aminosyreoplgsninger kan aminosyreindholdet i
SmofKabiven give ugnskede virkninger, nar den anbefalede infusionshastighed overskrides. Virkningerne kan veare kvalme, opkastning,
rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsa medfgre en stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat nyrefunktion kan der forekomme
forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin, urinstof). Overskud af glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose
clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykami. Indberetning af formodede bivirkninger N&r leegemidlet er godkendt, er
indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lsbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Overdosering: Se "Fedtoverbelastningssyndrom”, “Overskud af aminosyreinfusion” og "Overskud af glucoseinfusion”. Hvis der forekommer
symptomer pa overdosis af lipider eller aminosyrer, skal infusionshastigheden nedsattes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel
antidot i tilfeelde af overdosering. Nedhjeelpsprocedurer bgr veere generelle understottende malinger med sarlig opmaerksomhed pa det
respiratoriske og det kardiovaskulare system. Teet biokemisk monitorering vil vare ngdvendig, s& unormale forhold kan behandles passende.
Hvis der opstar hyperglykeemi, ber det behandles ud fra den kliniske situation enten med insulin og/eller justering af infusionshastigheden.
Ydermere kan overdosering fordrsage vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaldne, alvorlige tilfaelde kan
haemodialyse, hamofiltration eller hamodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakninger:
SmofKabiven 550, 6 x 493 ml, SmofKabiven 1100, 4 x 986 ml, SmofKabiven 1600, 4 x 1477 ml, SmofKabiven 2200, 4 x 2970 ml, SmofKabiven
2700, 3 x 2463 ml.

SmofKabiven elektrolytfri
Lagemidlets navn: SmofKabiven elektrolytfri. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven elektrolytfri findes i et
trekammerposesystem. Hver pose indeholder fglgende volumener afhangig af de to pakningssterrelser.

493 ml 986 ml 1.477 ml Pr. 1.000 ml
Aminosyreoplgsning 250 mi 500 ml 750 ml 508 ml
Glucose 42 % 149 mi 298 ml 446 ml 302 ml

Lagemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler.
Fedtemulsionen er hvid og homogen. Osmolalitet: ca. 1600 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 1300 mosmol/I. pH (efter blanding): ca. 5,6.
Terapeutiske indikationer: Parenteral ernring til voksne og barn pa 2 ar og eldre, nar peroral eller enteral ernaring er umulig, utilstraekkelig
eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Efter blanding af de 3 kamre fremkommer produktet som en hvid emulsion.
Patientens evne til at udskille lipider og omsaette nitrogen og glucose samt ernzeringsbehovet bgr bestemme dosering og infusionshastighed,
se "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand, vaegt,
ernarings-og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naeringsindtag. Nitrogenbehovet til vedligeholdelse af kroppens
proteinmasse afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaeringstilstand og graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne Behovet er
0,6-0,9 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag) i normal ernaeringstilstand eller i tilstande med mild
katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlerneering, er behovet 0,9-1,6 g aminosyrer/kg
legemsvaegt/dag (0,15-0,25 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstandigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet veere endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven elektrolytfri/kg legemsveegt/dag
vil give 0,6-1,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,10-0,25 g nitrogen/kg legemsvagt/dag) og en total energi mellem 14-35 kcal/
kg legemsveegt/dag (12-27 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos sveert overvaegtige
patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvaegt. Infusionshastighed Den maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg
legemsveegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden bor ikke overstige
2,0 mi/kg legemsveegt/time (svarende til 0,10 g aminosyrer, 0,25 g glucose og 0,08 g lipider/kg legemsvaegt/time). Den anbefalede
infusionsperiode er 14-24 timer. Maksimal daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda
variere fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 35 ml/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pa 35
mi/kg legemsvaegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 4,5 g glucose/kg
legemsveegt/dag, 1,33 g lipider/kg legemsvagt/dag og et totalt energiindhold pd 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg
legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Peediatrisk population Bern (2-11 4r) Dosering: Dosis pa op til 35 mi/kg legemsveegt/dag skal jaevnligt
justeres i henhold til den paediatriske patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den anbefalede
maksimale infusionshastighed er 2,4 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,12 g aminosyrer/kg/time, 0,30 g glucose/kg/time og 0,09 g lipider/
kg/time). Infusionsperioden ber ikke vare leengere end 14 timer og 30 minutter ved den anbefalede maksimale infusionshastighed med
undtagelse af exceptionelle tilfeelde og da med omhyggelig monitorering. Den anbefalede infusionsperiode er 12-24 timer. Maksimal daglig
dosis: Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda andre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale
daglige dosis er 35 mi/kg legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale dosis pa 35 ml/kg legemsvaegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg
legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 4,5 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 1,33 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et
totalt energiindhold pa 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsveegt/dag af ikke-protein energi). Unge (12-16/18 &r) Til unge
kan SmofKabiven Elektrolytfri bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse, infusion i en central vene. De fem
forskellige paknlnqssmrrelser af SmofKabiven elektrolytfrl er beregnet til patienter med hgjt, moderat forhgjet eller basalt ernaeringsmaessigt
behov. Med henblik pa en total parenteral ernaring, ber der tilsaettes sporstoffer, elektrolytter og vitaminer til SmofKabiven elektrolytfri ud fra
patientens behov. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for fiske-, @&gge-, soja- eller jordngddeprotein eller nogle af de aktive stoffer eller
over for et eller flere af hjeelpestofferne. Alvorlig hyperlipideemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte
defekter i aminosyremetabolismen. Alvorlig nyreinsufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret
hyperglykami. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut lungeadem, hyperhydrering og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens.
Haemofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret diabetes mellitus, akut
myokardieinfarkt, slagtilfeelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolar koma). Spaedbern og bern
under 2 ar. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til fedtudskillelse er individuel og skal derfor overvages ud
fra de Kliniske rutiner. Generelt gores dette ved at checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum ma ikke overstige 4
mmol/I under infusionen. En overdosis kan fore til fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivrkninger”. SmofKabiven elektrolytfri ber gives med
forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nedsat nyrefunktion, diabetes mellitus,
pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette laegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og egphospholipider, som i
sjaldne tilfeelde kan forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabgnner og jordngdder. For at undga de
risici, der er ved for hurtig infusion, anbefales det at anvende kontinuerlig og omhyggeligt kontrolleret infusion, om muligt vha. en volumetrisk
pumpe. Da man forbinder en gget infektionsrisiko med anvendelse af en central vene, bgr der tages strenge, aseptiske forholdsregler for at
undga kontaminering ved anlaeggelse og manipulering af kateter. Serumglucose, elektrolytter og osmolaritet samt vaeskebalance, syre/base-
status og leverenzymtest bor overvages. Antallet af blodceller og koagulation ber overvages, nar der gives lipider i en la@ngere periode.
SmofKabiven elektrolytfri er fremstillet naesten elektrolyfrit til de patienter med specielt og/eller begranset elektrolytbehov. Natrium, kalium,
calcium, magnesium og yderligere maengder af phosphat ber tilsaettes afhangigt af patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af
serumniveauer. Hos patienter med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat omhyggeligt kontrolleres for at undga hyperphosphataemi.
Mangden af individuelle elektrolytter, som skal tilsaettes, bestemmes af patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af
serumniveauet. Parenteral ernaenng skal gives med forsigtighed ved laktacidose, utilstraekkelig cellulaer ilttilfersel og forhmet serumosmolaritet.
Alle tegn og symptomer p& anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber, kulderystelser, udslet eller dyspng) ber fere til omgéende afbrydelse af
infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven elektrolytfri kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, iltmeaetning,
hamoglobin), hvis blodpreven tages, for lipiderne er tilstreekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter er lipiderne elimineret efter
et lipidfrit interval pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudskillelse af sporstoffer, iser kobber og zink. Dette
ber tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, iseer ved langvarig intravengs ernzring. Hos underernarede patienter kan initiering af
parenteral ernaring medfere endringer i vaeskebalancen, som kan resultere i lungegdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i
serumkoncentrationen af kalium, phosphor, magnesium og vandoplgselige vitaminer. £ndringerne kan forekomme i Igbet af 24-48 timer, og
derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af den parenterale ernering til denne patientgruppe samt omhyggelig overvagning og
passende justeringer i tilforsien af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven elektrolytfri ma ikke gives samtidig med blod i
samme infusionssat pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykaemi kan det veaere ngdvendigt at tilfgre insulin.
Padiatrisk population Pga. sammensaetningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven elektrolytfri egner den sig ikke til nyfgdte eller bern
under 2 ar. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 ar) med SmofKabiven elektrolytfri. Interaktion med andre lagemidler
og andre former for interaktion: Nogle lz2gemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion
synes imidlertid kun at have begrenset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser for&rsager en forbigdende frigivelse af lipoproteinlipase til
kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har
et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven elektrolytfri er dog sd lav, at det ikke i signifikant grad forventes at pavirke
koagulationsprocessen hos patienter, der behandles med coumarin-derivater. Graviditet og amning: Der foreligger ingen data om brugen af




SmofKabiven elektrolytfri til gravide eller ammende kvinder. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier p& dyr. Parenteral ernaring kan
blive ngdvendigt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven elektrolytfri bgr kun anvendes til gravide eller ammende kvinder efter ngje
overvejelse. Virkninger pd evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier
Almindelig (21/00 til <1/10), Ikke almindelig (21/1.000 til <1/100) og Sjalden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje
thorax og mediastinum (Sjalden) Dyspne. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og
ernaring (lkke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjaelden) Hypotension, hypertension. Almene
symptomer og reaktioner pd administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (lkke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed,
hovedpine. (Sjeelden) Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududsleet, urticaria, redmen, hovedpine),
varm eller kold fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter i nakken, ryggen, knoglerne, bryst og laend. Hvis disse bivirkninger forekommer, ber
infusionen af SmofKabiven elektrolytfri standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat dosering. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat
evne til at udskille triglycerider kan fgre til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vare fordrsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pé
metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere
pavirket af nuvarende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogs& opstd ved svar hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede
infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig séendring i patientens kliniske tilstand som f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion.
Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved hyperlipideemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali,
anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, heemolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma. Symptomerne
er normalt reversible, hvis infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved andre aminosyreoplgsninger kan
aminosyreindholdet i SmofKabiven elektrolytfri give ugnskede virkninger, nar den anbefalede infusionshastighed overskrides. Virkningerne kan
vaere kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsd medfere en stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat
nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin, urinstof). Overskud af
glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykaemi. Indberetning af misteenkte
bivirkninger Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger Iebende overvagning af benefit/risk-
forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistzenkte bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk,
eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, 2300 Kebenhavn S. Overdosering: Se "Fedtoverbelastningssyndrom”, "Overskud af aminosyreinfusion” og "Overskud af glucoseinfusion”.
Hvis der forekommer symptomer pa overdosis af lipider eller aminosyrer, ber infusionshastigheden nedsaettes eller infusionen standses. Der
findes ingen speciel antidot i tilfaelde af overdosering. Nedhjalpsprocedurer ber vere generelle understgttende malinger med serlig
opmaerksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskulaere system. Teet biokemisk monitorering vil veere ngdvendig, s unormale forhold
kan behandles passende. Hvis der opstar hyperglykaemi, bar det behandles ud fra den kliniske situation enten med insulin og/eller justering af
infusionshastigheden. Ydermere kan overdosering fordrsage vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjeldne,
alvorlige tilfeelde kan heaemodialyse, hamofiltration eller hamodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa
medicinpriser.dk. Pakninger: 4 x 986 ml, 4 x 1477 ml.

SmofKabiven Perifer
Lagemidlets navn: SmofKabiven Perifer. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven Perifer findes i et trekammerposesystem.
Hver pose indeholder fplgende volumener afhaengig af de to pakningssterrelser.

1206 ml 1904 ml| Pr. 1.000 ml
Aminosyreoplgsning med elektrolytter 380 ml 600 ml 315 ml
Glucose 13% 656 ml 1036 ml 544 ml
Fedtemulsion 170 ml 268 ml 141 ml

Lagemiddelform: Infusionsvaske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler.
Fedtemulsionen er hvid og homogen. Osmolalitet: ca. 950 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 850 mosmol/I. pH (efter blanding): ca. 5,6.
Terapeutiske indikationer: Parenteral ernaring til voksne og bern pa 2 ar og aldre, nar peroral eller enteral ernaering er umulig, utilstraekkelig
eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Efter blanding af de 3 kamre fremkommer produktet som en hvid emulsion.
Patientens evne til at udskille lipider og omsatte nitrogen og glucose samt ernaeringsbehovet bar bestemme dosering og infusionshastighed,
se "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand, vaegt,
ernarings-og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naeringsindtag. Nitrogenbehovet til vedligeholdelse af kroppens
proteinmasse afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaeringstilstand og graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne Behovet er
0,6-09 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag) i normal ernaringstilstand eller i tilstande med mild
katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlernzring, er behovet 0,9-1,6 g aminosyrer/kg
legemsvaegt/dag (0,15-0,25 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstaendigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet vare endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pd 20-40 ml SmofKabiven Perifer/kg legemsveegt/dag vil
give 0,6-1,3 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,10-0,20 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag) og en total energi mellem 14-28 kcal/kg
legemsvaegt/dag (11-22 kcal/kg legemsveegt/dag i ikke-protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos sveert overvaegtige
patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvagt. Infusionshastighed Den maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg
legemsveegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvagt/time. Infusionshastigheden bor ikke overstige
3,0 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,10 g aminosyrer, 0,21 g glucose og 0,08 g lipider/kg legemsvaegt/time). Den anbefalede
infusionsperiode er 14-24 timer. Maksimal daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda
variere fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 40 mi/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pa 40
ml/kg legemsvaegt/dag giver 1,3 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,20 g nitrogen/kg legemsveegt/dag), 2,8 g glucose/kg
legemsvaegt/dag, 11 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 22 kcal/kg legemsvaegt/
dag i ikke-protein-energi). Paediatrisk population Bgrn (2-11 &r) Dosering: Dosis pa op til 40 mi/kg legemsvaegt/dag skal jeevnligt justeres i
henhold til den paediatriske patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed Den anbefalede maksimale
infusionshastighed er 3,0 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,10 g aminosyrer/kg/time, 0,21 g glucose/kg legemsvagt/time og 0,08 g lipider/
kg legemsvaegt/time). Den anbefalede infusionsperiode er 12-24 timer. Hvis den anbefalede maksimale dosis anvendes, skal dosis infunderes
over en periode pa mindst 13 timer for ikke at overskride den anbefalede maksimale infusionshastighed, serlige tilfaelde undtaget. Maksimal
daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda andre sig fra dag til dag. Den anbefalede
maksimale daglige dosis er 40 ml/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale dosis pd 40 ml/kg legemsvaegt/dag giver 1,3 g aminosyrer/
kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,2 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,8 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 11 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et
total energiindhold pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 22 kcal/kg legemsveegt/dag af ikke-protein energi. Unge (12-16/18 ar) Til unge
kan SmofKabiven Perifer bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse, infusion i en perifer eller central vene.
SmofKabiven Perifer er tilgeengelig i tre pakningsstgrrelser og er beregnet til patienter med moderat forhgjet eller basalt ernaeringsmaessigt
behov. Med henblik pa en total parenteral ernaring, ber der tilsattes sporstoffer, vitaminer og muligvis elektrolytter (med forbehold for de
elektrolytter, som allerede findes i SmofKabiven Perifer) til SmofKabiven Perifer ud fra patientens behov. Kontraindikationer: Overfglsomhed
over for fiske-, &egge-, soja- eller jordngddeprotein eller nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjalpestofferne. Alvorlig
hyperlipideemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Alvorlig nyre-
insufficiens uden adgang til haeemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykaemi. Patologisk forhgjet serumniveau for nogle
af de indgdende elektrolytter. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut lunge@dem, hyperhydrering og ikke-kompenseret
hjerteinsufficiens. Haemofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret diabetes
mellitus, akut myokardieinfarkt, slagtilfaelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolaer koma).
Spaedbern og bern under 2 ar. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til lipidudskillelse er individuel og ber
derfor overvages ud fra de kliniske rutiner. Generelt gores dette ved at checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum
ma ikke overstige 4 mmol/I under infusionen. En overdosis kan fore til fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivirkninger". SmofKabiven Perifer
ber gives med forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nedsat nyrefunktion, diabetes
mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette leegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie 0g agphospholipider,
som i sjeeldne tilfeelde kan forérsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabenner og jordnedder. For at undga
de risici, der er ved for hurtig infusion, anbefales det at anvende kontinuerlig og omhyggeligt kontrolleret infusion, om muligt vha. en
volumetrisk pumpe. Forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hgjt eller lavt serumniveau for elektrolytter) skal korrigeres,
for infusionen pabegyndes. SmofKabiven Perifer ber gives med forsigtighed til patienter med en tendens til elektrolytretention. Det er
nedvendigt med seerlig klinisk overvagning ved pabegyndelsen af en intravengs infusion. Skulle noget unormalt opsté, skal infusionen standses.
Da man forbinder en gget infektionsrisiko med anvendelse af en perifer vene, ber der tages strenge, aseptiske forholdsregler for at undga
kontaminering ved anlaeggelse og manipulering af kateter. Serumglucose, elektrolytter og osmolaritet samt vaeskebalance, syre/base-status og
leverenzymtest bor overvages. Antallet af blodceller og koagulation ber overvéages, nar der gives lipider i en leengere periode. Hos patienter
med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at undgé hyperphosphatami og hyperkalizemi.
Mangden af individuelle elektrolytter, som skal tilsattes, bestemmes af patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af
serumniveauet. Parenteral ernaering bgr gives med forsigtighed ved laktacidose, utilstraekkelig celluleer ilttilfgrsel og forhgjet serumosmolaritet.
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Alle tegn og symptomer p& anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber, kulderystelser, udslet eller dyspng) ber fere til omgéende afbrydelse af
infusionen. Lipidindholdet i SmofKabiven Perifer kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, iltmeetning,
hamoglobin), hvis blodprgven tages, for lipiderne er tilstreekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter er lipiderne elimineret efter
et lipidfrit interval pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudskillelse af sporstoffer, isaer kobber og zink. Dette
ber tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, isaer ved langvarig intravengs ernaring. Mangden af zink i SmofKabiven Perifer ber ogsé
tages i betragtning. Hos underernaerede patienter kan initiering af parenteral ernzering medfgre andringer i veeskebalancen, som kan resultere
i lungegdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium, phosphor, magnesium og vandoplgselige vitaminer.
Zndringerne kan forekomme i Igbet af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af den parenterale ernaering til denne
patientgruppe samt omhyggelig overvégning og passende justeringer i tilfgrsien af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven
Perifer ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssaet pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykami kan det
vare ngdvendigt at tilfere insulin. Trombophlebitis kan forekomme safremt der anvendes en perifer vene til infusionen. Kateterets indstikssted
bor inspiceres dagligt for tegn pa trombophlebitis. Paediatrisk population Pga. sammensatningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven
Perifer egner den sig ikke til nyfadte eller bgrn under 2 &r. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 &r) med SmofKabiven
Perifer. Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Nogle laegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens
lipasesystem. Denne form for interaktion synes imidlertid kun at have begraenset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser for&rsager en
forblqaende frigivelse af lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmallpolyse efterfulgt af et forblgaende
fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven Perifer er dog sa lav, at det
ikke i slqnmkant grad forventes at pavirke koagulationsprocessen hos pahenter, der behandles med coumarin-derivater. Graviditet og amning:
Der foreligger ingen data om brugen af SmofKabiven Perifer til gravide eller ammende kvinder. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier
pa dyr. Parenteral erneering kan blive ngdvendigt til grawde eller ammende kvinder. SmofKabiven Perifer bgr kun anvendes til gravide eller
ammende kvinder efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Bivirkninger:
Inddeles i 3 kategorier Almindelig (21/00 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjeelden (21/10.000 til <1/1.000). Hierte (Sjaelden)
Takykardi. Luftveje, thoras og mediastinum (Sjalden) Dyspne. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning.
Metabolisme og erneering (Ikke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Almindelig) Trombophlebitis.
(Sjelden) Hypotension, hypertension. Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet (Almindelig) Let forhajet kropstemperatur.
(Ikke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjeelden) Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide
reaktioner, hududslaet, urticaria, redmen, hovedpine), varm eller kold fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter i nakken, ryggen, knoglerne,
bryst og leend. Hvis disse bivirkninger forekommer, bgr infusion af SmofKabiven Perifer standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat
dosering. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat evne til at udskille triglycerider kan fere til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vere
forarsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pd metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelligt
stofskifte), eller lipidmetabolismen kan vere pavirket af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsd opst& ved sver
hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig @ndring i patientens kliniske tilstand som
f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali
med eller uden gulsot, splenomegali, anaemi, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, haemolyse og retikulocytose, unormale
leverfunktionstest og koma. Symptomerne er normalt reversible, hvis infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion
Som ved andre aminosyreoplgsninger kan aminosyreindholdet i SmofKabiven Perifer give ugnskede virkninger, nar den anbefalede
infusionshastighed overskrides. Virkningerne kan veere kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsd medfare en
stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks.
kreatinin, urinstof). Overskud af glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykami.
Indberetning af formodede bivirkninger Nar lezgemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Lagemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Overdosering: Se “Fedtoverbelastningssyndrom”, "Overskud af
aminosyreinfusion” og "Overskud af glucoseinfusion”. Hvis der forekommer symptomer pa overdosis af lipider eller aminosyrer, skal
infusionshastigheden nedsaettes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfelde af overdosering. Nedhjaelpsprocedurer ber
vare generelle understpttende malinger med sarlig opmarksomhed pé det respiratoriske og det kardiovaskulaere system. Teet biokemisk
monitorering vil vaere ngdvendig, s& unormale forhold kan behandles passende. Hvis der opstar hyperglykaemi, bar det behandles ud fra den
kliniske situation enten med insulin og/eller justering af infusionshastigheden. Ydermere kan overdosering forarsage vaeskeoverskud,
elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjeeldne, alvorlige tilfaelde kan haemodialyse, haemofiltration eller haemodiafiltration overvejes.
Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakninger: 4 x 1206 ml, 4 x 1904 ml.

SmofKabiven extra Nitrogen

Lagemidlets navn: SmofKabiven extra Nitrogen. K og iv : SmofKabiven extra Nitrogen findes i et
trekammerposesystem. Hver pose indeholder fglgende volumener afhangig af de fem pakningssterrelser.
1012 mi 1.518 mi 2.025 ml Pr. 1.000 ml
Aminosyreoplgsning 10% med elektrolytter 662 ml 993 ml 1.325 ml 654 ml
Glucose 42 % 204 ml 306 ml 408 ml 202 ml
Fedtemulsion 146 ml 219 ml 292 ml 144 ml

Lagemiddelform: Infusionsvaske, emulsion. Glucose- 0g aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler.
Fedtemulsionen er hvid og homogen. Osmolalitet: ca. 1600 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 1300 mosmol/I. pH (efter blanding): ca. 5,6.
Terapeutiske indikationer: Parenteral ernaring til voksne og bern pa 2 ar og aldre, nar peroral eller enteral ernaering er umulig, utilstraekkelig
eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Efter blanding af de 3 kamre fremkommer produktet som en hvid emulsion.
Patientens evne til at udskille lipider og omsatte nitrogen og glucose samt ernaeringsbehovet bar bestemme dosering og infusionshastighed,
se "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand, vaegt,
ernarings- og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naeringsindtag. Nitrogenbehovet til vedligeholdelse af kroppens
proteinmasse afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaringstilstand og graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne Behovet er
0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag (0,6-0,9 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag) i normal ernaringstilstand eller i tilstande med mild
katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlernzring, er behovet 0,15-0,25 g nitrogen/kg
legemsvaegt/dag (0,9-,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstaendigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet vaere endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrogen/kg legemsvaegt/
dag svarende til 0,14-0,32 g nitrogen/kg legemsvagt/dag (0,85-2,0 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag og en total energi pa 12-28 kcal/kg
legemsvaegt/dag (8-19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos sveert overvaegtige
patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvagt. Infusionshastighed Den maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg
legemsveegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvagt/time. Infusionshastigheden bor ikke overstige
1,5 mi/kg legemsvaegt/time (svarende til 013 g glucose, 0,0 g aminosyrer og 0,04 g lipider/kg legemsvaegt/time). Den anbefalede
infusionsperiode er 14-24 timer. Maksimal daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda
variere fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 31 ml/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pa 31
mi/kg legemsvaegt/dag giver 2,0 g aminosyrer/kg legemsveegt/dag (svarende til 0,32 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,6 g glucose/kg
legemsvaegt/dag, 09 g lipider/kg legemsveegt/dag og et totalt energiindhold pa 28 kcal/kg legemsvagt/dag (svarende til 19 kcal/kg
legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Padiatrisk population Bgrn (2-11 &r) Dosering: Dosis pé op til 31 ml/kg legemsvaegt/dag skal jaevnligt
justeres i henhold til den paediatriske patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den anbefalede
maksimale infusionshastighed er 1,8 ml/kg legemsvagt/time (svarende til 0,12 g aminosyrer/kg/time, 0,15 g glucose/kg/time og 0,05 g lipider/
kg/time). Infusionsperioden ber ikke vare laengere end 17 timer ved den anbefalede maksimale infusionshastighed med undtagelse af
exceptionelle tilfeelde og da med omhyggelig monitorering. Den anbefalede infusionsperiode er 12-24 timer. Maksimal daglig dosis: Den
maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda andre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige
dosis er 31 ml/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale dosis pa 31 ml/kg legemsveegt/dag giver 2 g aminosyrer/kg legemsveegt/dag
(svarende til 0,32 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 0,9 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et total energiindhold
pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvaegt/dag af ikke-protein energi). Unge (12-16/18 &r) Til unge kan SmofKabiven
extra Nitrogen bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse, infusion i en central vene. De tre forskellige
pakningssterrelser af SmofKabiven extra Nitrogen er beregnet til patienter med hgjt, moderat forhgjet eller basalt ernaeringsmaessigt behov.
Med henblik pd en total parenteral ernaring, ber der tilsattes sporstoffer, vitaminer og muligvis elektrolytter (med forbehold for de
elektrolytter, som allerede findes i SmofKabiven extra Nitrogen) til SmofKabiven extra Nitrogen ud fra patientens behov. Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for fiske-, &@gge-, soja- eller jordngddeprotein eller nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne.
Alvorlig hyperlipidaemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Alvorlig
nyreinsufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglyksemi. Patologisk forhgjet serumniveau for
nogle af de indgéende elektrolytter. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut lungegdem, hyperhydrering og ikke-



kompenseret hjerteinsufficiens. Heemofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret
diabetes mellitus, akut myokardieinfarkt, slagtilfaelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolaer
koma). Spadbern og bern under 2 ar. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til fedtudskillelse er individuel og
bor derfor overvages ud fra de kliniske rutiner. Generelt gores dette ved at checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i
serum ma ikke overstige 4 mmol/l under infusionen. En overdosis kan fere til fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivirkninger”. SmofKabiven
extra Nitrogen ber gives med forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nedsat
nyrefunktion, diabetes mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette laegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie
og agphospholipider, som i sjaldne tilfelde kan forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabgnner og
jordnedder. For at undgd de risici, der er ved for hurtig infusion, anbefales det at anvende kontinuerlig og omhyggeligt kontrolleret infusion,
om muligt vha. en volumetrisk pumpe. Forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hgjt eller lavt serumniveau for elektrolytter)
skal korrigeres, fer infusionen pabegyndes. SmofKabiven extra Nitrogen ber gives med forsigtighed til patienter med en tendens til
elektrolytretention. Det er npdvendigt med seerlig klinisk overvagning ved pabegyndelsen af en intravengs infusion. Skulle noget unormalt
opstd, skal infusionen standses. Da man forbinder en @get infektionsrisiko med anvendelse af en central vene, ber der tages strenge, aseptiske
forholdsregler for at undga kontaminering ved anlaeggelse og manipulering af kateter. Serumglucose, elektrolytter og osmolaritet samt
vaeskebalance, syre/base-status og leverenzymtest bar overvages. Antallet af blodceller og koagulation ber overvéges, nar der gives lipider i
en laengere periode. Hos patienter med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at undga
hyperphosphataemi og hyperkalieemi. Maengden af individuelle elektrolytter, som skal tilsaettes, bestemmes af patientens kliniske tilstand og
ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral ernaering ber gives med forsigtighed ved laktacidose, utilstraekkelig celluleer ilttilfgrsel
og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pd anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber, kulderystelser, udsleet eller dyspng) ber fore til
omgéende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven extra Nitrogen kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin,
laktatdehydrogenase, iltmatning, haamoglobin), hvis blodpreven tages, for lipiderne er tilstraekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste
patienter er lipiderne elimineret efter et lipidfrit interval pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en gget urinudskillelse af
sporstoffer, isaer kobber og zink. Dette bor tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, iseer ved langvarig intravengs ernaring. Mengden
af zink i SmofKabiven extra Nitrogen ber ogsa tages i betragtning. Hos underernzrede patienter kan initiering af parenteral erneaering medfgre
andringer i vaeskebalancen, som kan resultere i lungegdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium, phosphor,
magnesium og vandoplgselige vitaminer. Andringerne kan forekomme i Igbet af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom
initiering af den parenterale ernaring til denne patientgruppe samt omhyggelig overvdgning og passende justeringer i tilfgrslen af vaske,
elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven extra Nitrogen ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionsseet pga. risikoen for
pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykaemi kan det vaere nedvendigt at tilfgre insulin. SmofKabiven extra Nitrogen er et praeparat
med en kompleks komposition. Det er derfor staerkt anbefalet ikke at tilsaette andre oplasninger, hvis forligelighed ikke er eftervist. Paediatrisk
population Pga. sammensatningen af aminosyreoplasningen i SmofKabiven extra Nitrogen egner den sig ikke til nyfadte eller bgrn under 2 &r.
Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 &r) med SmofKabiven extra Nitrogen. Interaktion med andre leegemidler og
andre former for interaktion: Nogle laegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion
synes imidlertid kun at have begrenset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forarsager en forbigaende frigivelse af lipoproteinlipase til
kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har
et naturligt indhold af Ki-vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven extra Nitrogen er dog sa lav, at det ikke i signifikant grad forventes at pavirke
koagulationsprocessen hos patienter, der behandles med coumarin-derivater. Graviditet og amning: Der foreligger ingen data om brugen af
SmofKabiven extra Nitrogen til gravide eller ammende kvinder. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier pa dyr. Parenteral ernaring kan
blive ngdvendigt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven extra Nitrogen ber kun anvendes til gravide eller ammende kvinder efter ngje
overvejelse. Virkninger pd evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke meerkning. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier
Almindelig (=1/100 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjaelden) Takykardi. Luftveje,
thorax og mediastinum (Sjeelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og
ernaring (Ikke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjeelden) Hypotension, hypertension. Almene
symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (Ikke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed,
hovedpine. (Sjeelden) Overfelsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududsleet, urticaria, redmen, hovedpine),
varm eller kold fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter i nakken, ryggen, knoglerne, bryst og laend. Hvis disse bivirkninger forekommer, bgr
infusion af SmofKabiven extra Nitrogen standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat dosering. Hvis disse bivirkninger forekommer, ber
infusion af SmofKabiven extra Nitrogen standses eller om ngdvendigt fortseette med nedsat dosering. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat
evne til at udskille triglycerider kan fgre til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vare fordrsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pé
metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere
pavirket af nuvarende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogs& opst& ved svar hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede
infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig sendring i patientens kliniske tilstand som f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion.
Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved hyperlipeemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali,
anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, heemolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma. Symptomerne
er normalt reversible, hvis infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved andre aminosyreoplgsninger kan
aminosyreindholdet i SmofKabiven extra Nitrogen give ugnskede virkninger, nar den anbefalede infusionshastighed overskrides. Virkningerne
kan vare kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogs& medfgre en stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat
nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin, urinstof). Overskud af
glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykaemi. Indberetning af formodede
bivirkninger Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-
forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Overdosering: Se “Fedtoverbelastningssyndrom”, “Overskud af
aminosyreinfusion” og “Overskud af glucoseinfusion”. Hvis der forekommer symptomer pd overdosis af lipider eller aminosyrer, skal
infusionshastigheden nedsaettes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfaelde af overdosering. Nedhjaelpsprocedurer bgr
vaere generelle understettende mélinger med seerlig opmarksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskuleare system. Taet biokemisk
monitorering vil vaere ngdvendig, s unormale forhold kan behandles passende. Hvis der opstar hyperglykaemi, ber det behandles ud fra den
kliniske situation enten med insulin og/eller justering af infusionshastigheden. Ydermere kan overdosering fordrsage veeskeoverskud,
elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaeldne, alvorlige tilfaelde kan haemodialyse, haemofiltration eller heemodiafiltration overvejes.
Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pd medicinpriser.dk. Pakninger: 4 x 1012 ml, 4 x 1518 ml, 4 x 2025 ml.

SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free
Lagemidlets navn: SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free findes i et trekammerposesystem.

Volumen 1012 mi Pr. 1.000 ml
Aminosyreoplgsning 10% med elektrolytter 662 ml 654 ml
Glucose 42 % 204 ml 202 ml
Fedtemulsion 146 ml 144 ml

Laegemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler.
Fedtemulsionen er hvid og homogen. Osmolalitet: ca. 1400 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 1200 mosmol/I. pH (efter blanding): ca. 5,6.
Terapeutiske indikationer: Parenteral ernaring til voksne og bern pé 2 ar og @ldre, nar peroral eller enteral ernaring er umulig, utilstreekkelig
eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade Dosering: Efter blanding af de 3 kamre fremkommer produktet som en hvid emulsion.
Patientens evne til at udskille lipider og omsaette nitrogen og glucose samt ernaeringsbehovet bgr bestemme dosering og infusionshastighed,
se "Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand, veegt,
ernzrings- og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt neeringsindtag. Nitrogenbehovet til vedligeholdelse af kroppens
proteinmasse afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaeringstilstand og graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne: Behovet er
0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag (0,6-09 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag) i normal ernaeringstilstand eller i tilstande med mild
katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlernaring, er behovet 0,15-0,25 g nitrogen/kg
legemsveegt/dag (0,9-1,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstandigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet vare endnu starre. Dosering: Doseringsintervallet pa 13-31 mI SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free/
kg legemsvaegt/dag svarende til 0,14-0,32 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag (0,85-2,0 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag og en total energi pa 12-28
keal/kg legemsveegt/dag (8-19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Dette deekker behovet for de fleste patienter. Hos svaert
overvagtige patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvaegt. Infusionshastighed: Den saedvanlige maksimale infusionshastighed for
glucose er 0,25 g/kg legemsvaegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden
ber ikke overstige 1,5 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,13 g glucose, 0,10 g aminosyrer og 0,04 g lipider/kg legemsvagt/time). Den
anbefalede infusionsperiode er 14-24 timer. Intradialytisk parenteral ernaering (IDPN): Den maksimale infusionshastighed for intradialytisk
parenteral ernaring (IDPN) til stabile voksne patienter p& kronisk nyreerstatningsterapi er 3,0 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,20 g
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aminosyrer/kg legemsvaegt/time, 0,25 g glucose/kg legemsvaegt/time og 0,09 g lipider/kg legemsvaegt/time). Infusionsvolumenet ved IDPN bor
styres af forskellen mellem oral fodeindtagelse og det anbefalede ernaeringsindtag, det uundgaelige tab af neeringsstoffer forarsaget af
nyreerstatningsterapi s& vel som af patientens individuelle metaboliske tolerance. Den sadvanlige infusionstid ved brug til IDPN er 3-5 timer,
afhaengig af patientens behov og den planlagte varighed af nyreerstatningsterapisessionen. Den maksimale anbefalede daglige dosis forbliver
uaendret. Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda variere fra dag til dag. Den
anbefalede maksimale daglige dosis er 31 mi/kg legemsvagt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pa 31 ml/kg legemsvaegt/dag giver
2,0 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,32 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 09 g lipider/kg
legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi).
Padiatrisk population Bgrn (2-11 §r) Dosering: Dosis pa op til 31 mi/kg legemsvagt/dag skal jevnligt justeres i henhold til den paediatriske
patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den anbefalede maksimale infusionshastighed er 1,8 ml/
kg legemsvaegt/time (svarende til 0,12 g aminosyrer/kg legemsvaegt/time, 0,15 g glucose/kg legemsvaegt/time og 0,05 g lipider/kg legemsvaegt/
time). Infusionsperioden bgr ikke vare leengere end 17 timer ved den anbefalede maksimale infusionshastighed med undtagelse af exceptionelle
tilfeelde og da med omhyggelig monitorering. Den anbefalede infusionsperiode er 12-24 timer. Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige
dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda andre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 31 mi/kg
legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale dosis p& 31 mi/kg legemsvaegt/dag giver 2 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,32 g
nitrogen/kg legemsveegt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsveegt/dag, 09 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et total energiindhold pa 28 kcal/kg
legemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvaegt/dag af ikke-protein energi). Unge (12-16/18 &r) Til unge kan SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free bruges som til voksne. Administrationsmetode: Til intravengs anvendelse, infusion i en central vene. SmofKabiven extra
Nitrogen Electrolyte Free er beregnet til patienter med hejt, moderat forhgjet eller basalt ernaringsmaessigt behov. Med henblik pé en total
parenteral ernaering, ber der tilsattes sporstoffer, elektrolytter og vitaminer til SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free ud fra patientens
behov. Kontraindikationer: Overfolsomhed over for fiske-, &@gge-, soja- eller jordngddeprotein eller nogle af de aktive stoffer eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne. Alvorlig hyperlipidaemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte defekter i
aminosyremetabolismen. Alvorlig nyreinsufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykami.
Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut lungegdem, hyperhydrering og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens.
Haemofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke- kompenseret diabetes mellitus, akut
myokardieinfarkt, slagtilfelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolar koma). Spaedbgrn og bern
under 2 &r. Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til fedtudskillelse er individuel og ber derfor overvages ud
fra de kliniske rutiner. Generelt gores dette ved at checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum ma ikke overstige 4
mmol/l under infusionen. En overdosis kan fore til fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivirkninger”. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free
ber gives med forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nedsat nyrefunktion, diabetes
mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette lzegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og agphospholipider,
som i sjeeldne tilfeelde kan forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabgnner og jordngdder. For at undga
de risici, der er ved for hurtig infusion, anbefales det at anvende kontinuerlig og omhyggeligt kontrolleret infusion, om muligt vha. en
volumetrisk pumpe. Da man forbinder en gget infektionsrisiko med anvendelse af en central vene, ber der tages strenge, aseptiske
forholdsregler for at undgd kontaminering ved anlaggelse og manipulering af kateter. Serumglucose, elektrolytter og osmolaritet samt
vaskebalance, syre/base-status og leverenzymtest ber overvages. Antallet af blodceller og koagulation ber overvages, nar der gives lipider i
en lengere periode. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free er fremstillet naesten elektrolyfrit til de patienter med specielt og/eller
begraenset elektrolytbehov. Natrium, kalium, calcium, magnesium og yderligere meaengder af phosphat bgr tilsaettes afhaengigt af patientens
kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af serumniveauer. Hos patienter med nedsat nyrefunktion bgr indtagelsen af phosphat og kalium
omhyggeligt kontrolleres for at undga hyperphosphatami og hyperkalie@mi. Mangden af individuelle elektrolytter, som skal tilseettes,
bestemmes af patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral ernzering ber gives med forsigtighed ved
laktacidose, utilstraekkelig celluler ilttilforsel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pa anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber,
kulderystelser, udsleet eller dyspne) ber fore til omgdende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte
Free kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, iltmaetning, haemoglobin), hvis blodprgven tages, for
lipiderne er tilstraekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter er lipiderne elimineret efter et lipidfrit interval pd 5-6 timer.
Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudskillelse af sporstoffer, isar kobber og zink. Dette bgr tages i betragtning ved
dosering af sporstoffer, iseer ved langvarig intravengs ernering. Hos underernarede patienter kan initiering af parenteral ernaering medfere
andringer i vaeskebalancen, som kan resultere i lungepdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium, phosphor,
magnesium og vandoplgselige vitaminer. Z£ndringerne kan forekomme i Igbet af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom
initiering af den parenterale ernering til denne patientgruppe samt omhyggelig overvagning og passende justeringer i tilfgrslen af veeske,
elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free m3 ikke gives samtidig med blod i samme infusionssaet pga.
risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykaemi kan det vaere ngdvendigt at tilfgre insulin. SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free er et praeparat med en kompleks komposition. Det er derfor staerkt anbefalet ikke at tilsaette andre oplgsninger, hvis
forligelighed ikke er eftervist. Paediatrisk population Pga. sammensetningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free egner den sig ikke til nyfedte eller bern under 2 &r. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 ar) med
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free. Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Nogle laegemidler som
f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion synes imidlertid kun at have begraenset klinisk betydning.
Heparin i kliniske doser forarsager en forbigaende frigivelse af lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i
plasmalipolyse efterfulgt af et forbigédende fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free er dog sa lav, at det ikke i signifikant grad forventes at pavirke koagulationsprocessen hos
patienter, der behandles med coumarin-derivater. Graviditet og amning: Der foreligger ingen data om brugen af SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free til gravide eller ammende. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier pa dyr. Parenteral ernaring kan blive ngdvendigt til
gravide eller ammende. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free bgr kun anvendes til gravide eller ammende efter ngje overvejelse.
Virkninger pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke markning. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier Almindelig (=1/00
til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje, thorax og
mediastinum (Sjaelden) Dyspng. Mave- tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og ernaering (lkke
almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskulare sygdomme (Sjeelden) Hypotension, hypertension. Almene symptomer p&
administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (lkke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjeelden)
Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududsleet, urticaria, redmen, hovedpine), varm eller kold
fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter i nakken, ryggen, knoglerne, bryst og land. Hvis disse bivirkninger forekommer, bgr infusion af
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free standses eller om ngdvendigt fortseette med nedsat dosering. Fedtoverbelastningssyndrom
Nedsat evne til at udskille triglycerider kan fore til fedtoverbelastningssyndrom, som kan veere forarsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pa
metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vaere genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan vaere
pavirket af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opstd ved svar hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede
infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig andring i patientens kliniske tilstand som f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion.
Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved hyperlipsemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali,
anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, ha&emolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma. Symptomerne
er normalt reversible, hvis infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved andre aminosyreoplgsninger kan
aminosyreindholdet i SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free give ugnskede virkninger, ndr den anbefalede infusionshastighed
overskrides. Virkningerne kan veere kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsa medfere en stigning i
kropstemperaturen. Ved nedsat nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin,
urinstof). Overskud af glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykaemi. Indberetning
af formodede bivirkninger N&r legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Iebende overvagning
af benefit/risk-forholdet for lagemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK- 2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Se
"Fedtoverbelastningssyndrom”, "Overskud af aminosyreinfusion” og "Overskud af glucoseinfusion”. Hvis der forekommer symptomer pa
overdosis af lipider eller aminosyrer, skal infusionshastigheden nedsattes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfeelde
af overdosering. Nodhjaelpsprocedurer ber vaere generelle understgttende malinger med seerlig opmarksomhed pa det respiratoriske og det
kardiovaskulare system. Taet biokemisk monitorering vil vaere nadvendig, sd unormale forhold kan behandles passende. Hvis der opstar
hyperglykeemi, ber det behandles ud fra den kliniske situation enten med insulin og/eller justering af infusionshastigheden. Ydermere kan
overdosering fordrsage veeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaldne, alvorlige tilfeelde kan heaemodialyse,
heemofiltration eller haemodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakning: 4 x 1012 ml.

Mixamin Glucos 200 mg/ml

Lagemidlets navn: Mixamin Glucos 200 mg/ml. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: Mixamin Glucos 200 mg/ml indeholder en
aminosyreoplgsning og en kulhydratoplgsning med elektrolytter i en tokammerpose i volumenforholdet 1:1. Laegemiddelform: Infusionsvaeske,
oplesning. Klar og farvelgs til svag qullig oplgsning. Terapeutiske indikationer: Mixamin Glucos 200 mg/ml er beregnet til at opfylde det



daglige behov for nitrogen (aminosyre), glucose, elektrolytter og vaeske hos voksne og bern over 2 dr, der har behov for parenteral ernaring
(f.eks. hvis peroral eller enteral ernaring ikke er mulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret). Dosering og indgivelsesmade: Til intravengs
indqift i central vene. Doseringen er tilpasset i henhold til aminosyrer, kulhydrater, elektrolytter og vaeskekrav og afhaenger af patientens
kliniske tilstand (erneeringstilstand og graden af den kataboliske metabolisme forarsaget af sygdommen). Yderligere behov for energitilskud
anbefales at blive impdekommet med passende administration af lipidemulsioner. Infusionen indgives initialt med en hastighed under den
tilstreebte og @ges til anbefalet hastighed over en periode pa 2-3 dage. Voksne (herunder inkluderer éldre) og unge over 14 &r: Med mindre
andet er foreskrevet, er dosis 20 ml/kg legemsvaegt/dag = 1 g aminosyre og 4 g glucose/kg legemsvaegt/dag = 1400 ml/dag til en patient der
vejer 70 kg. Maksimal infusionshastighed: 1,25 ml/kg legemsvagt/time = 0,06 g aminosyre og 0,25 g glukose/kg legemsvagt/time. Maksimal
daglig dosis: 30 ml/kg legemsvaegt = 1,5 g aminosyrer og 6 g glucose/kg legemsvaegt = 2100 ml for en patient, der vejer 70 kg = 105 g
aminosyrer og 420 g glucose til en patient, der vejer 70 kg. Der bgr tages hensyn til de generelle principper for brug og dosering af kulhydrater
s& vel som retningslinjer for vaeskeerstatning. Under normale metaboliske forhold bgr det totale indtag af kulhydrater begraenses til 300-400
g/dag. Begraensningen skyldes udnyttelsen af den maksimale oxidationshastighed. Overskrides dosis kan der forekomme bivirkninger, som f.
eks. fedtdegeneration af leveren. Under utilstraekkelige metaboliske forhold f.eks. ved postaggressiv metabolisme, hypoxisk tilstand eller ved
organsvigt ber den daglige dosis reduceres til 200-300 g (svarende til 3 g/kg legemsveegt). Den individuelle tilpasning af dosis kreever
tilstraekkelig overvagning af patienten. Fglgende dosisbegraensninger for glucose til voksne ber ngje observeres: 0,25 g/kg legemsvaeg/time
og op til 6,0 g/kg legemsveegt/dag. Nar der indgives kulhydrat oplesninger, uanset koncentration, anbefales det kraftigt at male
blodsukkerniveauet. For at undgd overdosering, iser ved hgjkoncentrerede oplasninger, anbefales brugen af infusionspumpe. Barn og unge
under 14 ar: Doseringsanbefalingerne til bern er kun gennemsnitsveerdier af vejledende karakter. Dosis skal tilpasses individuelt under hensyn
til alder, udviklingsstatus og tilgrundliggende sygdom. Daglig dosis for bern fra 2 til 5 &r: 25 ml/kg legemsvaegt svarende til 1,25 g aminosyrer
0g 5 g glucose/kg legemsveegt. Daglig dosis for bern fra 5 til 14 &r: 20 ml/kg legemsveegt svarende til 1,0 g aminosyrer og 4 g glucose/kg
legemsvaegt. Maksimal infusionshastighed: 1,25 mi/kg legemsvaegt/time = 0,06 aminosyrer og 0,25 g glucose/kg legemsvaegt/time. Der er ikke
udfert kliniske undersggelser med Mixamin Glucos infusionsvaesker, som understotter sikkerhed, tolerance og virkning hos bgrn og unge.
Behandlingsvarighed: Kun til kort og mellemlang parenteral ernaring, hvis Mixamin Glucos 200 mg/ml indgives som eneste paranterale
ernaringsoplosning. Varigheden afhanger af patientens tilstand og graden af katabolisme, safremt den anbefalede dosis overholdes.
Erstatning af fedt, vitaminer og spormetaller bgr overvejes, ndr den parenterale ernaring pabegyndes. Oplgsningen kan yderligere gives til
samme terapeutiske indikationer i tilfeelde af utilstraekkelig eller ikke mulig peroral eller enteral ernaering over en l@ngere periode, safremt der
er tilstraekkelig tilforsel af fedt, vitaminer og sporstoffer. Kontraindikationer: Mixamin Glucos 200 mg/ml er kontraindiceret i folgende tilfaelde:
medfgdte forstyrrelser i aminosyremetabolismen, sveer leverinsufficiens, svaer nyreinsufficiens i fraveer af haemodialyse, haemofiltration eller
hamodiafiltration, hyperkaleemi, hypernatraemi, ustabil metabolisme (f.eks. sveer katabolisme, ustabil diabetes mellitus, ikke defineret
comastatus), alvorlig insulinresistent hyperglykaemi med ringe glucosetolerance pa trods af indgift af hgje doser insulin, overfglsomhed over
for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjzelpestofferne. Generelle kontraindikationer for parenteral ernaering er: ustabile livstruende
kredslgbsforhold (kollaps og chok), utilstraeekkelig cellulaer iltforsyning eller metabolisk acidose, hyperhydration/vaeskeoverbelastning og/eller
akut lungepdem, ikke kompenseret/kronisk hjerteinsufficiens. Fer behandlingsstart ber der kompenseres for en eksisterende hyponatraemi.
Med henvisning til sammensztningen ma Mixamin Glucos 200 mg/ml ikke anvendes til for tidlig fodte bern og bern under 2 ar. Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Ved administration over en periode pa mindre end 24 timer, ber infusionshastigheden
@ges gradvist i lgbet af den forste time og nedsattes gradvist i Igbet af den sidste time for at undga en pludselig &ndring i blodsukkerniveauet.
Der kraeves individuel tilpasning af dosis til patienter med utilstraekkelig lever-, nyre- eller binyrefunktion eller hjerte/karsvigt. Til fastleeggelse
af varigheden af den parenterale terapi skal blodsukker, serumelektrolytter, syre-basebalance samt blodteelling males regelmaessigt. Stiger
blodsukkerniveauet signifikant, ber infusionen standses og blodsukkerforhgjelsen om ngdvendigt behandles. Isaer kraeves der oftere
regelmaessige kliniske underspgelser og laboratoriemalinger hos patienter med: nedsat aminosyremetabolisme, leverinsufficiens (pga. risikoen
for at udvikle eller forvaerre neurologiske sygdomme i forbindelse med hyperammonami), nyreinsufficiens, specielt i forbindelse med tidligere
hyperkaleemi, ved risiko for forekomst eller udvikling af metabolisk acidose og hyperazoteemi som fglge af utilstraekkelig renal clearance,
diabetes mellitus (glycaemi, glykosuri, ketonuri, insulindosis), eksisterende laktatacidose og gget serumosmolaritet. Ved langtidsbrug (flere
uger) ber blodteellinger og koagulationsfaktorer falges omhyggeligt. Paediatrisk population: Doseringen skal tilpasses alder, ernaeringstilstand
og tilgrundliggende sygdom, og om ngdvendigt skal der gives yderligere peroralt eller parenteralt tilskud af proteiner. Ved administration til
born over 2 ar er det essentielt at beholdervolumenet anvendes, da indholdet i en enkelt beholder svarer til det daglige behov. Det er yderligere
essentielt at terapien suppleres med produkter, som tilfgrer energi, vitaminer og spormetaller. Padiatriske formuleringer bgr foretraekkes som
supplement. Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte interaktioner. Graviditet og amning: Der er
ingen erfaring med anvendelse af Mixamin Glucos 200 mg/ml til gravide og under amning. Der er ikke udfert reproduktions- og
udviklingsmaessige toxikologiske dyreundersggelser med Mixamin Glucos 200 mg/ml, og det anbefales derfor ikke at anvende produktet under
graviditet og amning. Skannes det imidlertid pa baggrund af en vurdering af fordele og ulemper tvingende nadvendigt at anvende produktet
ber Mixamin Glucos 200 mg/ml indgives med forsigtighed under graviditet og amning. Virkninger p& evnen til at fgre motorkgretgj eller
betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Der er ingen kendte bivirkninger af Mixamin Glucos 200 mg/ml, nér infusionen indgives korrekt.
Bivirkninger, som imidlertid ikke specifikt er relateret til produktet, men generelt til parenteral erneering, kan forekomme specielt i begyndelsen
af infusionen. Gastrointestinale lidelser (lkke almindelig (=1/1000 til <1/100)) Kvalme, opkastning. Generelle symptomer Hovedpine,
kulderystelser, feber. Indberetning af mistaenkte bivirkninger Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det
muligger Iebende overvégning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
misteenkte  bivirkninger  via: Leaegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: | situationer med forkert administration (dosering og hastighed) kan der
opsta tegn pa hyperglykeemi, hyperhydration, hyperosmolaritet samt forstyrrelser i acid-base og elektrolytbalancen. Som for andre
aminosyreholdige oplasninger kan for hurtig infusion ligeledes forérsage kulderystelser, kvalme, opkastning og @get renalt tab af aminosyrer.
Forekommer disse symptomer, bgr infusionen gjeblikkeligt ophgre eller fortseettes med nedsat infusionshastighed, hvis hensigtsmaessigt. |
tilfelde af hyperkalemi anbefales infusion af 200 til 500 ml glucose infusionsvaeske 10% (100 mg/ml) med tilsetning af 1 til 3 IE ikke
modificeret insulin pr. 3-5 g glucose. Safremt alle tiltag mislykkes, kan en kaliumbindende kationudbytter vaere indikeret. Dialyse vil i ekstreme
tilfeelde vaere uundgdelig. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pd medicinpriser.dk. Pakninger: 6 x 1000 ml, 4 x 2000 ml.

Glycophos

Lagemidlets navn: Glycophos. Kvali ing: Natriumglycerolphosphat, vandfri 216 mg/ml som
natriumglycerolphosphat. Elektrolytlndhold QI’ m\ Phosphat 1 mmol. Natrium 2 mmol. Osmolatitet: 2760 mosm/kg vand. pH: 7.4.
Laegemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Terapeutiske indikationer: Elektrolytkoncentrat til intravengs vaesketerapi hos
voksne, hvor phosphattilfgrsel er gnskelig. Dosering og indgivelsesmade: Voksne: Individuel. Den rekommanderede daglige phosphattilfarsel
under parenteral ernaring er 10-20 mmol. Dette kan opnas ved at tilseette 10-20 ml Glycophos til en infusionsvaeske, hvor forligeligheden er
dokumenteret. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne. Dehydrering. Hypernatrieemi. Hyperphosphatami.
Alvorlig nyreinsufficiens. Shock. Hypokalcaemi. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Forsigtighed ber udvises ved
nedsat nyrefunktion. Phosphat-status bgr monitoreres regelmassigt hos alle patienter. Glycophos méa ikke gives ufortyndet. Interaktion
med andre lagemidler og andre former for interaktion: Der er ikke set interaktioner med andre lsegemidler, men et moderat fald i
serumphosphat kan ses under kulhydratinfusioner. Graviditet og amning: Graviditet Glycophos kan anvendes til gravide. Der er ikke udfert
reproduktionsstudier pa dyr eller kliniske undersggelser pa gravide. Phosphatbehovet hos gravide kvinder er dog let foreget i forhold til
behovet hos ikke-gravide kvinder. Amning Glycophos kan anvendes i ammeperioden. Virkning pd evnen til at fgre motorkgretgj eller
betjene maskiner: lkke markning. Glycophos pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Bivirkninger: Frekvensen er ikke kendt: Hyperphosphatami. Indberetning af formodede bivirkninger N&r leegemidlet er godkendt, er
indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn
S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Der er ikke rapporteret tilfaelde af overdosering. Udlevering: B.
Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Pakning: 20 x 20 ml.

Dipeptiven

Lagemidlets navn: Dipeptiven. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: 1 ml Dipeptiven indeholder: 200 mg N(2)-L-alanin-L-glutamin
(= 82,0 mg L-alanin og 134,6 mg L-glutamin). Teoretisk osmolaritat: 921 mosm/I. Titreringssurhed: 90-105 mmol NaOH/I. pH: 5,4-6,0.
Laegemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Klar farvelgs oplgsning. Terapeutiske indikationer: Dipeptiven er indiceret som
en del af et klinisk ernaringsregime til patienter i hyperkatabolisk og/eller hypermetabolisk tilstand. Det skal gives sammen med parenteral
eller enteral ernering eller i kombination med begge. Dosering og indgivelsesmade: Infusionsveaeske efter blanding med kompatibel
infusionsvaeske. Oplgsninger af blandinger med en osmolaritet pa over 800 mosmol/I ber infunderes i en central vene. Voksne: Dipeptiven
administreres parallelt med parenteral ernaring eller enteral ernaring eller i kombination med begge. Doseringen afhanger af, hvor alvorlig
den kataboliske tilstand er og af behovet for aminosyrer/protein. En maksimal daglig dosis pa 2 g aminosyrer og/eller protein/kg legemsvaegt
bor ikke overskrides ved parenteral/enteral ernzring. Tilfgrslen af alanin og glutamin via Dipeptiven skal tages i betragtning i denne beregning.
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Andelen af aminosyrer tilfort via Dipeptiven ber ikke overstige ca. 30% af den totale aminosyre-/proteintilfersel. Daglig dosis: 1,5-2,5 ml
Dipeptiven/kg legemsvaegt (svarende til 0,3-0,5 g N(2)- L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt). For en patient pa 70 kg svarer dette til 100-175
ml Dipeptiven. Maximal daglig dosis: 2,5 ml (svarende til 0,5 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin) Dipeptiven/kg legemsvaegt. Den maksimale daglige
dosis af 0,5 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt ber administreres i kombination med mindst 1,0 g aminosyrer/protein/kg legemsvaegt/
dag. Med aminosyrerne fra Dipeptiven inkluderet, resulterer dette i en daglig dosis pd mindst 1,5 g aminosyrer/protein/kg legemsvagt.
Folgende doseringsanvisninger er eksempler pa tilforsel af Dipeptiven og aminosyrer via parenteral ernaringsoplgsning og/eller protein
gennem enteral ernaring. Aminosyrer/proteinbehov: 1,2 g/kg legemsvaegt/dag: 0,8 g aminosyrer/protein + 0,4 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin/kg
legemsvaegt. Aminosyre-/proteinbehov: 1,5 g/kg legemsvaegt/dag: 1,0 g aminosyrer/protein + 0,5 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt.
Aminosyre-/proteinbehov: 2 g/kg legemsvaegt/dag: 1,5 g aminosyrer/protein + 0,5 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt. Dipeptiven
er et infusionskoncentrat, som ikke er beregnet til direkte administration. Patienter pa total parenteral ernaring: Infusionshastigheden er
afhangig af aminosyreoplgsningen og ber ikke overstige 0,1 g aminosyrer/kg legemsvagt/time. Dipeptiven skal tilsaettes en kompatibel
aminosyreoplgsning eller en aminosyreholdig erneeringsoplgsning til intravengs infusion, for det infunderes. Patienter pa total enteral
ernering: Dipeptiven infunderes kontinuerligt over 20-24 timer/dag. Fortynd Dipeptiven til en osmolaritet <800 mosmol/I (f.eks. 100 ml
Dipeptiven + 100 ml saltvand) ved perifer vengs infusion. Patienter pa kombineret enteral og parenteral ernzring: Den fulde daglige dosis
af Dipeptiven skal administreres sammen med den parenterale ernaring, f.eks. blandet med en kompatibel aminosyreoplgsning eller en
aminosyreholdig infusionsregime fer administration. Infusionshastigheden afhanger af aminosyreoplgsningen og skal justeres i henhold til
andelen af parenteral og enteral ernzring. Behandlingsvarighed: Behandlingstiden ber ikke overstige 3 uger. Padiatrisk population: Der er
ingen erfaring med sikkerheds- og virkningsmaessige aspekter hos bern. Kontraindikationer: Dipeptiven bor ikke gives til patienter med alvorlig
nyreinsufficiens (creatininclearance < 25 ml/min), alvorlig leverinsufficiens, alvorlig metabolisk acidose eller ved kendt overfglsomhed overfor
indholdsstofferne. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Af hensyn til en sikker administration ma den maksimale
dosis af Dipeptiven ikke overskride 2,5 ml (svarende til 0,5 g N (2)- L-alanyl-L-glutamin)/kg legemsvagt/dag (se Dosering og indgivelsesmade
samt Overdosering). Dipeptiven skal kun anvendes som en del af den kliniske erneering, og dets dosis er begranset af maengden af proteiner/
aminosyrer, som gives via ernaring (se Dosering og indgivelsesm&de). Hvis de kliniske forhold ikke tillader ernaering (f.eks. ved kredslgbschok,
hypoksi, ustabile kritisk syge patienter, alvorlig metabolisk acidose) skal Dipeptiven ikke administreres. Oralt/enteralt indtag af formuleringer
tilsat glutamin i kombination med parenteral ernzering skal tages i betragtning ved beregning af den dosis af Dipeptiven, der skal ordineres.
Det anbefales at overvage levertallene regelmaessigt hos patienter med kompenseret leverinsufficiens. Da der pt. ikke foreligger tilstraekkelige
kliniske data pd behandling af gravide, ammende kvinder samt barn, kan behandling med preaeparatet ikke anbefales til disse patientgrupper.
Felgende parametre bgr kontrolleres: serumelektrolytter, serumosmolaritet, vaeskebalancen, syre-base status, kreatinin-clearance, urinstof
og leverfunktionstest (alkalisk phosphatase, ALT, AST) samt mulige symptomer pd hyperammonami. Valget mellem perifer eller central
vene afhaenqer af blandingens endelige osmolaritet. Den alment accepterede greense for infusion i en perifer vene er 800 mosmol/l, men
den varierer betydeligt med patientens alder og almene tilstand samt de perifere veners karakteristika. Erfaringerne er begransede med
behandling med Dipeptiven i perioder pd over 9 dage. Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte til
dato. Graviditet og amning: Grundet manglende erfaring ber Dipeptiven ikke anvendes under graviditet og amning. Virkninger pa evnen til
at fore motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke relevant. Bivirkninger: Ingen kendte ved korrekt anvendelse. Indberetning af misteenkte
bivirkninger: N&r leegemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende overvégning af benefit/
risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistankte bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Som for andre
infusionsvaesker kan der ses kulderystelser, kvalme samt opkastning ved for hgj infusionshastighed. | tilfaelde heraf skal infusionen standses.
Erfaringer fra et studie med kritisk syge patienter med mindst to organsvigt ved start viste en stigning i alvorlige bivirkninger, nar de fik
den maksimalt godkendte daglige intravengse infusion af Dipeptiven (0,5 g alanyl-glutamin/kg legemsvaegt/dag) sammen med en hgj dosis
af enteral glutamin (30 g) som en blanding af alanyl-glutamin og glycyl-glutamin og uden passende klinisk ernaring. Udlevering: B. Priser
(AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakning: 10 x 100 ml.

SMOFlipid

Leaegemidlets navn: SMOFlipid. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: 7000 m/ indeholder: Sojaolie, renset 60,0 g. Triglycerider,
middelkade leengde 60,0 g. Olivenolie, renset 50,0 g. Fiskeolie, righoldig pd omega-3 fedtsyrer 30,0 g. Totalt energiindhold: 8,4 MJ/I (=2000
kcal/l). pH-vaerdi ca. 8. Osmolalitet ca. 380 mosm/kg. Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pé: 1000 ml emulsion indeholder op
til 5 mmol natrium (som natriumhydroxid og natriumoleat). Lagemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Hvid homogen emulsion.
Terapeutiske indikationer: Supplement af energi, essentielle fedtsyrer og omega-3 fedtsyrer til patienter, som del af et parenteralt
erneringsprogram, nér peroral eller enteral ernaring ikke er mulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade:
Dosering Patientens evne til at eliminere infunderet fedt bgr styre dosering og infusionshastighed, jvf. "Serlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Voksne Normaldosis er 1,0- 2,0 g fedt/kg legemsveegt/dag, svarende til 510 ml/ kg legemsvaegt/dag.
Den anbefalede infusionshastighed er 0,125 g fedt/kg legemsvaegt/time, svarende til 0,63 ml SMOFlipid/kg legemsvagt/time og ber ikke
overstige 0,15 g fedt/kg legemsvaegt/time, svarende til 0,75 ml SMOFlipid/kg legemsvaegt/time. Peediatrisk population Praeemature nyfedte,
nyfedte og spaedbern: Den initiale dosis skal vaere 0,5-1,0 g fedt/kg legemsvaegt/dag efterfulgt af en stigning fra 0,5-1,0 g fedt/kg legemsvaegt/
dag op til 3,0 g fedt/kg legemsvaegt/dag. Det anbefales ikke at overstige en daglig dosis pa 3 g fedt/kg legemsvaegt/dag svarende til 15 ml
SMOFlipid/kg legemsvagt/dag. Infusionshastigheden mé ikke overstige 0,125 g fedt/kg legemsvagt/time. Til preemature nyfedte og nyfedte
med lav fodselsvaegt, skal SMOFlipid indgives kontinuerligt over omkring 24 timer. Born: Det anbefales ikke at overskride en daglig dosis pa 3
g fedt/kg legemsvaegt/dag svarende til 15 ml SMOFlipid/kg legemsvaegt/dag. Den daglige dosis skal @ges gradvist i Igbet af den forste uge af
administrationen. Infusionshastigheden ma ikke overstige 0,15 g fedt/kg legemsveegt/time. Administration: Indgives som intravengs infusion i
en perifer eller central vene. Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 &r ber oplgsningen (i poser og administrationssat) beskyttes mod
lys, indtil indgivelsen er afsluttet (se "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”, "Opbevaringstid”, og "Regler for
destruktion og anden handtering”). Kontraindikationer: Overfglsomhed over for fiske-, &g-, soja- eller peanutprotein, over for de aktive stoffer
eller over for et eller flere af hjaelpestofferne . Alvorlig hyperlipsemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Alvorlig
nyreinssufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Generelle kontraindikationer til infusionsbehandling: Akut
lungegdem, overhydrering, og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-
kompenseret diabetes mellitus, akut myokardie-infarkt, stroke, emboli, metabolisk acidose og alvorlig sepsis samt hypotonisk dehydrering).
Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Fedteliminationsevnen er individuel og ber derfor fglges i overensstemmelse
med hospitalets rutiner. Dette gores almindeligvis ved kontrol af triglyceridniveauet. Seerlig forsigtighed skal udvises hos patienter med en
markant risiko for hyperlipideemi (f.eks. patienter med hgj fedtdosering, alvorlig sepsis og spadbgrn med ekstrem lav fedselsveaegt). Serum
triglyceridkoncentrationen ber generelt ikke overstige 3 mmol/l under infusionen. Reduktion af dosis eller opher af lipidemulsionen skal
overvejes hvis serum eller plasma triglyceridkoncentrationerne i lgbet af eller efter infusionen overstiger 3 mmol/I. Overdosering kan fere til
fedtoverbelastningssyndrom, jf. "Bivirkninger”. Dette lzegemiddel indeholder sojabgnneolie, fiskeolie og agphospholipider, der i sjeldne
tilfaelde kan give allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabgnneolie og jordngd. SMOFlipid ber gives med
forsigtighed i tilfeelde af nedsat fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nyresvigt, diabetes mellitus, pankreatit, nedsat
leverfunktion, hypothyreodisme og sepsis. Kliniske resultater fra patienter med diabetes mellitus eller nyresvigt er begraensede. Indgift af
mellemlangkaedede fedtsyrer alene kan resultere i metabolisk acidose. Denne risiko er stort set elimineret ved samtidig indgift af de
langkaedede fedtsyrer, som er indeholdt i SMOFlipid. Samtidig indgift af kulhydrater vil nedsaette denne risiko yderligere. Derfor anbefales
samtidig infusion af kulhydrater eller kulhydratholdige aminosyreoplgsninger. Laboratorieundersggelser som almindeligvis forbindes med
parenteral ernaering ber foretages regelmaessigt. Disse omfatter blodsukkerniveauer, leverfunktionstests, syre-basemetabolisme, vaeskebalance,
fuldblodtaellinger og elektrolytniveau. Infusionen ber afbrydes omgdende ved ethvert tegn pé anafylaktisk reaktion (som feber, kulderystelser,
udsleet eller dyspng). SMOFlipid skal kun gives med forsigtighed til nyfgdte og preemature nyfgdte med hyperbilirubinaemi og tilfelde med
pulmonaer hypertension. Hos nyfedte, sarligt preemature nyfedte pé laengerevarende parenteral erneering, skal blodpladetal, leverfunktionstest
og serumtriglycerider monitoreres. Lyseksponering af oplgsninger til intravengs erneering, navnlig efter tilseetning af sporstoffer og/eller
vitaminer, kan have usnskede indvirkninger pa de kliniske resultater hos nyfedte, fordi der dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter.
Ved anvendelse hos nyfadte og bern under 2 &r ber SMOFlipid beskyttes mod det omgivende lys, indtil indgivelsen er afsluttet (se "Dosering
og indgivelsesmade", "Opbevaringstid”, og "Regler for destruktion og anden h&ndtering"). Hgje plasma lipid niveauer kan interferere med visse
laboratorieblodprever, f.eks. heemoglobin. SMOFlipid indeholder op til 5 mmol natrium pr. 1000 ml. Dette skal tages i betragtning til patienter
pa en kontrolleret natriumdiat. Tilseetning af andre leegemidler eller stoffer til SMOFlipid ber generelt undgds medmindre forligeligheden er
kendt (se "Uforligeligheder” og "Regler for destruktion og anden héndter\'nq”. Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion: Heparin indgivet i kliniske doser giver en forbigdende @gning i lipoprotein lipase frigivelsen til blodet. Dette kan resultere i initialt
oget plasma \lpo\yse fulgt af en forbigdende nedsat trlglycerldc\earance Sojaolie har et naturligt indhold af Vitamin K. Indholdet i SMOFlipid
er imidlertid sd lavt, at der ikke forventes nogen klinisk relevant pavirkning af koagulationsprocessen hos patlenter i kumarinderivat
behandling. Graviditet og amning: Der findes ingen resultater fra anvendelsen af SMOFlipid til gravide eller ammende kvinder. Der savnes
undersggelser af reproduktionstoksicitet hos dyr. Det kan veere ngdvendigt at indgive parenteral ernaering under graviditet og amning.
SMOFlipid ber kun anvendes til gravide eller ammende efter noje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene
maskiner: Ingen markning. Bivirkninger: Inddeles i fire kategorier Aimindelig (21/100 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1000 til <1/100), Sjeelden



(21/10000 til <1/1000) og Meget sjalden (<1/10000). Folgende bivirkninger er observeret under anvendelsen af fedtemulsioner: Vaskulaere
sygdomme (Sjeelden) Hypotension, hypertension. Luftveje, thorax og mediastinum (Sjeelden) Dyspne. Mave-tarm-kanalen (lkke almindelig)
Appetitloshed, kvalme og opkastning. Det reproduktive system og mammae (Meget sjalden) Priapisme. Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet (Almindelig) Svag stigning i krops-temperaturen. (Ikke almindelig) Kulderystelser. (Sjeelden) Overfglsomhedsreaktioner
(f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududslet, urticaria, redmen, hovedpine), varme eller kuldefglsomhed, bleghed, cyanose,
smerter i hals, ryg, knogler, bryst og leend. Forekommer ovennavnte bivirkninger eller stiger triglycerid niveauet til mere end 3 mmol/| ber
SMOFlipid infusionen standses eller om ngdvendigt fortsaettes med nedsat dosis. SMOFlipid ber altid vaere en del af en total parenteral
ernaringsbehandling indeholdende aminosyrer og glucose. Kvalme, opkastning og hyperglykaemi er symptomer, der relaterer sig til forhold,
som indikerer parenteral ernaring og kan til tider vaere forbundet med parenteral ernaring. Monitorering af triglycerid- og blodsukker
niveauer anbefales for at undga forhegjede veerdier, som kan vare skadelige. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat evne til at eliminere
triglycerider kan fore til fedt-overbelastningssyndrom pd grund af overdosering. Mulige tegn p& metabolisk overbelastning skal iagttages.
Arsagen kan vare genetisk (individuel forskellig metabolisme) eller fedtmetabolismen kan vare pévirket af tilstedevarende eller tidligere
sygdom. Syndromet kan imidlertid ogsd opsta ved alvorlig hypertriglyceridaemi selv ved anbefalet infusionshastighed, og i forbindelse med
pludselig andring i patientens kliniske tilstand, sdsom forringelse af nyrefunktionen eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet
karakteriseres ved hyperlipaemi, feber, fedtinfiltration, hepatomegali, med eller uden icterus, splenomegali, anaemi, leukopeni, trombocytopeni,
koagulationsforstyrrelser, haemolyse og reticulocytose, unormal leverfunktionstest samt koma. Symptomerne er som regel reversible safremt
fedtemulsioninfusionen afbrydes. Opstar der tegn pd fedt overbelastningssyndrom skal infusionen af SMOFlipid afbrydes. Indberetning af
formodede bivirkninger Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af
benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistaenkte bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering:
Overdosering forende til fedtoverbelastningssyndrom kan forekomme som felge af for hurtig infusionshastighed eller kronisk ved anbefalede
infusionshastigheder i forbindelse med andring af patientens kliniske tilstand f.eks. ved nedsat nyrefunktion eller infektion. Overdosering kan
fgre til bivirkninger (se "Bivirkninger”). | disse tilfelde bgr infusionen standses eller om ngdvendigt fortsaettes med nedsat dosis. Udlevering:
B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Pakninger: 10 x 250 ml, 10 x 500 ml.

Intralipid

Lagemidlets navn: Intralipid. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: Sojaolie, renset h.h.v. 100 mg/ml, 200 mg/ml og 300 mg/ml.
4g-phosphatider, rensede hhv. 12 mg/ml, 12 mg/ml og 12 mg/ml. Glycerol 85 % hhv. 25 mg, 25 mg og 16,7 mg/ml. Laegemiddelform:
Infusionsvaeske, emulsion til intravengs anvendelse. Terapeutiske indikationer: Intravengs ernaering. Dosering og indgivelsesmade: Voksne:
Individuel. Kontraindikationer: Tilstande med alvorlig hyperlipideemi. Akut shock. Inkompenseret diabetes mellitus. Akut tromboemboli.
Apopleksi. Staerkt nedsat leverfunktion. Heemofagocytotisk syndrom. Overfglsomhed overfor &g-, soja- eller peanutprotein eller nogen af de
ovrige aktive stoffer eller hjeelpestoffer. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Generelle kontraindikationer ved infusionsbehandling: Akut
lungegdem. Overhydrering. Inkompenseret hjerteinsufficiens. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Intralipid skal
gives med forsigtighed ved tilstande med nedsat lipidmetabolisme sdsom nedsat nyrefunktion, pankreatit, nedsat leverfunktion,
hypothyreoidisme (hvis hypertriglyceridaemisk) og sepsis. Hvis Intralipid gives til patienter med disse tilstande, er taet monitorering af serum-
triglyceridkoncentrationen obligatorisk. Serumtriglyceridkoncentrationen hos voksne ber ikke overstige 3 mmol/I under infusionen. Den naste
infusion ber ferst pdbegyndes, n&r serumtriglycerid-niveauet er tilbage p& baseline-niveau. Ved infusion monitoreres vaeske- og
elektrolybalancen, blodsukkerniveau, samt blodstatus. Leverfunktionsprover ber kontrolleres regelmaessigt. Ved mistanke om eller ved opstaet
acidose ber syre-base-status ligeledes kontrolleres. Praparatet ber som eneste energikilde kun anvendes i fa dage. Intralipid ber administreres
samtidig med kulhydrater for at undgd metabolisk acidose. | tilflde hvor daglig iv. fedtinfusion er indiceret i langtidsbehandling, ber
patientens evne til at eliminere tilfert fedt kontrolleres. Dette laegemiddel indeholder sojaolie og aegfosfolipider, som i sjaeldne tilfeelde kan
forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojaolie og jordnedder. Ethvert tegn eller symptom pa en
anafylaktisk reaktion (f.eks. feber, kulderystelser, udsleet eller &ndedraetsbesvaer) ber medfere umiddelbar afbrydelse af infusionen. Intralipid
kan interferere med visse laboratoriemalinger (bilirubin, laktatdehydrogenase, oxygenmatning, Hb etc.), hvis blodpreven tages, for fedtet er
tilstraekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter er fedt elimineret efter et fedtfrit interval pa 5-6 timer. Interaktion med andre
leegemidler og andre former for interaktion: Nogle laegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne form for
interaktion synes imidlertid kun at have ringe klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forarsager en forbigdende frigerelse af lipoprotein
lipase i blodbanen. Dette kan medfere en initial stigning i plasmalipolysen efterfulgt af et forbigdende fald i triglycerideliminationen, som
skyldes reduktion af lipoprotein lipase. Efter langtidsbehandling med heje heparindoser er der set en paradoksal nedsattelse af
lipideliminationen. Sojabgnneolie har et naturligt indhold af vitamin K1. Dette har udelukkende betydning for patienter i behandling med
coumarinderivater, som interferer med vitamin K. Graviditet og amning: Graviditet: Bar kun anvendes med forsigtighed til gravide. Data for
anvendelse af Intralipid hos et begranset antal grawde indikerer ingen skadelig virkning pa graviditeten eller fostrets/det nyfedte barns
sundhedstilstand. Der foreligger pa nuvarende tidspunkt ikke andre relevante epidemiologiske data. Amning: Erfaring savnes. Der er ikke
rapporteret om bivirkninger under amning. Virkning pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Intralipid
pavirker ikke evnen til at fere motorkeretej eller betjene maskiner. Bivirkninger: Intralipid infusion kan fordrsage en stigning i
kropstemperaturen og kvalme, mindre hyppigt, skaelven, kuldegysninger og opkastning (forekomst <1 %). Rapporter om andre bivirkninger i
forbindelse med Intralipid infusioner er ekstremt sjeeldne, mindre end 1 bivirkning pr. 1 million infusioner. Bivirkninger for Intralipid inddeles i
folgende kategorier: Almindelig (21/100 til <1/10). Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100). Meget sjaelden (<1/10.000). Undersogelser (Meget
sjelden) Trombocytopeni”, hamolyse, reticulocytose, midlertidig stigning i leverfunktionstest?. Hjerte (Meget sjelden) Cyanose, takykardi.
Blod og lymfesystem (Meget sjaelden) Hyperkoagulation. Nervesystemet (Meget sjeelden) Svimmelhed. Luftveje, thorax og mediastinum (Meget
sjeelden) Takypne, dyspng. Mave-tarmkanalen (Almindelig) Kvalme. (Ikke almindelig) Abnorm smerte, opkastning. (Meget sjselden) Abdominal
smerte, perspiration. Hud og subkutant vaev (Meget sjeelden) Udsleet, urticaria, perspiration. Knogler, led, muskler og bindevaev (Ikke almindelig)
Bryst- og rygsmerter under lipidinfusionen. Metabolisme og ernaring (Almindelig) Hyperlipideemi®, ketose. Vaskuleere sygdomme (Meget
sjelden) Kredslgbsforstyrrelser (f.eks. hyper-/hypotension). (Frekvens ikke kendt - kan ikke estimeres fra tilgeengelige data) Tromboflebit.
Almene_symptomer_og _reaktioner pd administrationsstedet (Almindelig) Hovedpine, stigning af legemstemperaturen. (lkke almindelig)
Skeelven, kuldegysninger, treethed. Immunsystemet (Meget sjaelden) Anafylaktisk reaktion, allergiske reaktioner. Det reproduktive system og
mammae (Meget sjaelden) Priapisme. ®Trombocytopeni er rapporteret i forbindelse med leengerevarende behandling af bgrn. @Midlertidig
stigning i leverfunktionstest er rapporteret efter langerevarende intravengs erneering med og uden Intralipid. Stigning i kolesterol er
observeret hos bgrn efter langvarig behandling med Intralipid 100 mg/ml. Arsagen til dette er ukendt. ®Fedtoverbelastningssyndrom: Nedsat
evne til at eliminere Intralipid kan fere til fedtoverbelastningssyndrom pé grund af overdosering. Syndromet kan dog ogsa forekomme ved
anbefalede infusionshastigheder i forbindelse med en pludselig éndring i patientens kliniske tilstand, sdsom forringelse af nyrefunktionen eller
infektion. Fedtoverbelastnings-syndromet karakteriseres ved hyperlipidaemi, feber, fedtinfiltration og syqdomme i forskellige organer og koma.
Alle symptomer er almindeligvise reversible, hvis infusionen afbrydes. Hvis der opstar akutte reaktioner sésom dyspng, cyanose, allergiske
reaktioner, hyperlipidaemi, hyperkoagulabilitet, kvalme, opkast, hovedpine, redmen, hypertension, hypotension, perspiration, dgsighed, bryst-
og rygsmerter i lpbet af lipidinfusionen skal infusionen stoppes. Nar symptomerne er ophert, og de forhgjede koncentrationer af
serumtriglycerider er normaliseret, kan infusionen normalt genoptages ved en lavere infusionshastighed og/eller dosis. Patienten monitoreres
negje og koncentrationen af serum-triglycerider bgr kontrolleres med korte intervaller. | disse tilfeelde ber patienter, isaer i de initiale faser
monitoreres ngje. Indberetning af mistankte bivirkninger Nar laegemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for Iegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
mistaenkte bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med
almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Overdosering Fedtoverbelastningssyndrom Symptomer kan
veere: Feber, hovedpine, mavesmerter, treethed, hyperlipideemi, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, patologiske lever-
funktionstests, anaemi, reduktion i antallet af trombocytter og leukocytter, bledninger og tendens til bledning, forandringer eller nedsaettelse
i blodkoagulationsfaktorer. Se desuden "Bivirkninger”. Behandling: @jeblikkelig standsning af infusionen. Efterfplgende terapi afgeres ud fra
de enkelte symptomer og deres svarhedsgrad. | visse tilfeelde kan det vaere ngdvendigt med blodtransfusion eller transfusion af blod-
komponenter. Metabolisk acidose: Alvorlig overdosering af fedtemulsioner, som indeholder triglycerider, kan fgre til metabolisk acidose, isaer
hvis der ikke tilferes kulhydrater samtidig. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Pakning: Intralipid 20% 12 x 500 ml.

Vitalipid Adult

Lagemidlets navn: Vitalipid Adult. itativ og i ing: 1. ml indeholder Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol) 99
Hg (330 IU). Phytomenadion (Vitamin K)) 15 pg. Ergocaluferol (Vitamin D,) 0,5 pg (20 I1U). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 910 ug (10 IU). 10 ml
indeholder Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol) 990 pg (3300 IU). Phytomenadlon (Vitamin K)) 150 pg. Ergocalciferol (Vitamin D,) 5 ug
(200 1U). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 9100 pg (1 1U). Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmaerksom pa: sojaolie. Leqemlddelform
Koncentrat til infusionsvaeske, emulsion. Maelkelignende, hvid, steril olie/vand emulsion med pH: ca. 8 og osmolalitet: ca. 300 mOsm/kg vand.
Terapeutiske indikationer: Supplement til intravengs ernaering med fedtoplaselige vitaminer (A, D,, E og K)). Dosering og indgivelsesmade:
Dosering Voksne og bgrn over 11 &r: 10 ml (1 ampul) pr. dag. £ldre Alder alene kraever ikke ngdvendigvis nogen justering af voksendosis. Lagen
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ber dog vaere opmaerksom pé den @gede risiko for tilstande, som kan pévirke doseringen til denne population for eksempel flere sygdomme,
polyfarmaci, underernaring, nedsat metabolisme og sarligt lever-, nyre- og hjertesygdomme (se "Sarlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen”), som resulterer i en reduktion af dosis eller frekvens. Nedsat leverfunktion Individualiseret vitamintilskud skal overvejes
for at vedligeholde tilstraekkelige vitaminniveauer og forhindre vitamintoksicitet (se “Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen™). Administration Intravengs administration efter aseptisk fortynding. M& ikke indgives ufortyndet. Kontraindikationer: Overfglsomhed
over for de aktive stoffer, aeg, soja, peanutprotein eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Renset sojaolie kan indeholde jordngddeprotein.
Ph.Eur. monografien indeholder ikke en test for restproteiner. Krydsallergireaktioner er blevet observeret mellem sojaolie og jordngdder. Under
graviditet er A-vitamindoser storre end 8.000 |U/dag (svarer til 2400 pg) kontraindiceret (se “Graviditet og amning"). Vitalipid Adult er ogsa
kontraindiceret: Til nyfadte, spaedbarn og barn mindre end 11 dr gamle. Ved hypervitaminose fra ethvert vitamin, der indgér i dette lazgemiddel.
Ved svaer hypercalcami, hypercalciuria eller ved enhver behandling, sygdom og/eller lidelse, der kan fore til sveer hypercalceemi og/eller
hypercalciuria (f.eks. neoplasme, knoglemetastaser, primar hyperparathyroidisme, granulomatose). | kombination med Vitamin A eller
retinoider (se "Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktioner”). Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen: Infusionen skal stoppes straks, hvis der udvikles tegn eller symptomer pa en overfglsomhedsreaktion. Vitamintoksicitet Patientens
kliniske status og vitaminkoncentrationer i blodet skal monitoreres for at undga overdosering og toksiske virkninger, specielt med vitaminerne
A, D og E og serligt hos patienter, som fér yderligere vitaminer fra andre kilder eller som bruger andre lagemidler, der kan @ge risikoen for
vitamintoksicitet. Monitorering er sarlig vigtig hos patienter, der far lengerevarende vitamintilskud. Hypervitaminose A Risikoen for
hypervitaminose A og vitamin A-toksicitet (f.eks. hud- og knogleabnormaliteter, dobbeltsyn, cirrose) er @get hos for eksempel patienter med
proteinfejlernaering, nedsat nyrefunktion (selv ved fraveer af vitamin A tilskud), nedsat leverfunktion, lille kropsstarrelse (f.eks. padiatriske
patienter) og hos patienter, som far kronisk vitaminbehandling. Akut leversygdom hos patienter med meettede vitamin A lagre i leveren kan
fore til manifestation af vitamin A toksicitet. Hypervitaminose D Overskydende mengder af vitamin D kan forarsage hypercalcaemi og
hypercalciuria. Risikoen for vitamin D toksicitet er forgget hos patienter med sygdom og/eller lidelser, som kan fare til hypercalceemi og/eller
hypercalciuria, eller hos patienter, der far kronisk vitamintilskud. Hypervitaminose E Omend ekstrem sjalden, kan overskydende doser af
vitamin E fore til langsom sérheling pd grund af blodpladedysfunktion og blodkoagulationsabnormaliteter. Risikoen for vitamin E toksicitet er
forgget hos patienter med nedsat leverfunktion, hos patienter, som har en blgdersygdom eller som far oral antikoagulationsbehandling eller
hos patienter, som far kronisk vitaminbehandling. Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brugen Patienter med nedsat leverfunktion Patienter
med nedsat leverfunktion kan behgve individualiseret vitamintilskud. Der ber isaer leegges veegt pa at forebygge vitamin A toksicitet, fordi
forekomsten af leversygdom er forbundet med gget fglsomhed over for vitamin A toksicitet, saerligt i kombination med kronisk overdrevet
alkoholforbrug (se ogsa ovenstaende vedr. hypervitaminose A). Generel overvagning De totale mangder af vitaminer fra alle kilder, sdsom
ernaringskilder, andre vitamintilskud eller leegemidler, som indeholder vitaminer som inaktive ingredienser (se "Interaktion med andre
lzegemidler og andre former for interaktioner”) skal tages i betragtning. Patientens kliniske status og vitaminniveauer skal overvages for at
sikre vedligeholdelse af tilstraekkelige vitaminniveauer. Det ber tages i betragtning, at nogle vitaminer, isaer vitamin A, er sensitiv over for
ultraviolet lys (f.eks. direkte eller indirekte sollys). Desuden vil et tab af vitamin A og E forgges ved hgjere niveauer af oxygen i oplgsningen.
Disse faktorer skal tages i betragtning, hvis tilstraekkelige vitaminniveauer ikke er opndet. Patienter, som far parenterale multivitaminer som
den eneste kilde til vitaminer i laengere tid, skal monitoreres for at sikre tilstraekkeligt tilskud. For eksempel skal vitamin A monitoreres hos
patienter med trykséar, andre sdr, forbraendinger, korttarmssyndrom eller cystisk fibrose. £/dre Generelt ber dosisjusteringer overvejes til ldre
patienter (reduktion af dosis og/eller leengere dosisintervaller) pa grund af den ggede frekvens af nedsat lever-, nyre- eller hjertefunktion og
pé grund af samtidige sygdomme eller samtidig behandling med andre lzegemidler. Interaktion med andre lzgemidler og andre former for
interaktion: Interaktioner mellem specifikke vitaminer i Vitalipid Adult og andre lagemidler skal handteres i overensstemmelse hermed.
S&danne interaktioner inkluderer: Retinoider, herunder bexaroten: @get risiko for toksicitet ved anvendelse samtidig med vitamin A (se
"Kontraindikationer” og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen"). Tipranavir oral oplgsning: Den indeholder mere end
det daglig anbefalede indtag af vitamin E. Vitamin K antagonister (f.eks. warfarin): Foreget antikoagulant effekt af vitamin E. Interaktion mellem
fedtoplgselige vitaminer og andre komponenter i parenterale erneeringsprodukter eller indgivelsesudstyr er sjaeldent rapporteret.
Tilstedeveerelsen af sporstoffer kan fordrsage mindre nedbrydning af vitamin A. Vitamin A kan nedbrydes ved udsattelse for ultraviolet lys.
Kombination med warfarin ber undgas, da vitamin K1 interagerer med antikoagulantia af kumarintypen. Graviditet og amning: Graviditet Der
er ikke udfert reproduktionsstudier pa dyr eller kliniske undersggelser pad gravide. Der er publiceret rapporter om sikker anvendelse af
fedtoplgselige vitaminer til gravide. Vitalipid Adult kan derfor anvendes under graviditet. Under forudsatning af, at dosisanbefalingerne folges,
er sikkerhedsmargin for Vitalipid Adult tilstraekkelig til gravide. A-vitamindoser stgrre end 8.000 IU/dag (svarende til 2400 pg) er
kontraindiceret under graviditet pga. risiko for fedselsdefekter. Amning Vitalipid Adult kan anvendes i ammeperioden. Virkninger pa evnen til
at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Vitalipid Adult pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger: Immunsystemet (lkke kendt - frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)
Allergiske reaktioner. Indberetning af formodede bivirkninger Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.
Det muligger Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail:
dkma@dkma.dk. Overdosering: Gentagne overdoseringer med fedtoplgselige vitaminer kan fore til toksicitetssymptomer. En enkelt overdosis
med fedtoplgselige vitaminer medfgrer ikke bivirkninger. Efter forleenget infusion af en for stor dosis vitamin D kan der forekomme forhgjede
serumkoncentrationer af vitamin D metabolitter. Dette kan forarsage osteopeni. Hurtig infusion af V|tam|n K, i kolloid vandig oplgsning kan
medfere redme, bronkospasmer, takykardi og hypotension. Akut overdosering af vitamin A (doser pd mere end 150.000 IE) kan medfgre
gastrointestinale forstyrrelser, hovedpine, forgget intrakranielt tryk, papiledem, psykiatriske forstyrrelser, irritabilitet, krampeanfald eller
forsinket generaliseret deskvamation af huden. Kronisk forgiftning (forlaenget vitamin A supplement med supra-fysiologiske doser til personer,
som ikke har brug for det) kan medfgre forgget intrakranielt tryk, kortikal hyperostose i lange knogler og preematur epifyselukning. Diagnosen
er generelt baseret pd tilstedevarelsen af mme eller smertende subkutane havelser pad ekstremiteter. Periostal reaktion af albuebenet,
laegbenet, kravebenet og ribbenene er pavist radiologisk. Behandling af akut eller kronisk overdosering Afbryd indgivelse af Vitalipid Adult,
nedset calciumindtaget, foreg diurese (urinudskillelse) og genopret vaskebalancen. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa
medicinpriser.dk. Pakning: 10 x 10 ml.

Soluvit

Leaegemidlets navn: Soluvit. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: Thiamin 2,5 mg som thiaminnitrat. Riboflavin 3,6 mg som
riboflavinnatriumphosphat. Nicotinamid 40 mg. Pyridoxin 4,0 mg som pyridoxinhydrochlorid. Pantothensyre 15 mg som natriumpantothenat.
Ascorbinsyre 100 mg som natriumascorbat. Folsyre 0,4 mg. Cyanocobalamin 0,005 mg. Biotin 0,06 mg. Hjaelpestof: Methylparahydroxybenzoat
(E218). Lagemiddelform: Pulver til infusionsvaeske. Terapeutiske indikationer: Supplement til intravenss ernzering med vandoplgselige
vitaminer. Dosering og indgivelsesmade: Individuel. Kontraindikationer: Overfalsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne. Saerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Soluvit ma ikke gives ufortyndet. Mangel pa et eller flere vitaminer skal afhjaelpes
med et specifikt tilskud. N&r Soluvit bliver fortyndet med vandbaserede oplesninger, skal den fardige oplesning beskyttes mod lyset. Dette
er ikke ngdvendigt, nar Soluvit fortyndes med Intralipid pga. fedtemulsionens beskyttende effekt. Hgje folsyredoser kan maskere pernicios
anami. Soluvit indeholder methylparahydroxybenzoat (E218), som kan give allergiske reaktioner (kan optreede efter behandlingen) og i
sjeeldne tilfeelde andedreetsbesveer. Interferens med kliniske laboratorieanalyser Biotin kan pavirke laboratorieanalyser, der er baseret pa en
interaktion mellem biotin/streptavidin, hvilket medfarer enten falske fald eller falske stigninger i laboratorieresultater, afhangigt af analysen.
Risikoen for interferens er hgjere hos bgrn og patienter med nedsat nyrefunktion og stiger med hgjere doser. Ved tolkning af resultaterne
af laboratorieanalyser skal der tages hensyn til mulig biotininterferens, isaer hvis der observeres manglende koharens med den kliniske
praesentation (f.eks. kan resultaterne fra skjoldbruskkirteltest hos asymptomatiske patienter, der tager biotin, udvise symptomatisk lighed med
Graves sygdom, ligesom der kan ses falsk negative analyseresultater for troponin hos patienter med myokardieinfarkt, der tager biotin). Der
ber om muligt anvendes alternative analyser, som ikke er fglsomme for biotin-interferens, i de tilfeelde, hvor der er mistanke om interferens.
Laboratoriepersonalet ber konsulteres ved bestilling af laboratorieanalyser hos patienter, der tager biotin. Interaktion med andre legemidler
og andre former for interaktion Pyridoxin (B-vitamin) kan reducere effekten af levodopa. Folsyre kan sanke serumkoncentratlonen af
phenytoin og phenobarbltal Graviditet og amnlnq Soluvit kan anvendes til gravide. Der er ikke udfert reproduktionsstudier pa dyr eller
kliniske undersggelser pa gravide. Der er dog publiceret rapporter om sikker anvendelse af vandoplgselige vitaminer til gravide. Amning:
Soluvit kan anvendes i ammeperioden. Virkninger pa evnen til at fgre motorkeretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Soluvit
pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger: Der kendes ikke til andre
bivirkninger end allergiske reaktioner ved den godkendte anvendelse. Immunsystemet (Frekvens ikke kendt - kan ikke estimeres ud fra
tilgaengelige data): Allergiske reaktioner herunder anafylaktiske reaktioner (fremkaldt af et af indholdsstofferne f.eks folsyre, thiamin eller
konserveringsmidlet methylparahydroxybenzoat). Indberetning af formodede bivirkninger: Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af
formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for lagemidlet. Laeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Der er ikke rapporteret tilfaelde af ugnskede virkninger pga. overdosering af
vandoplgselige vitaminer bortset fra sjeeldne tilfeelde med administration af meget hoje parenterale doser. Der er ikke rapporteret tilfeelde af
ugnskede virkninger af overdosering ved parenterale formuleringer som supplement til intravengs ernaering med vandoplgselige vitaminer. Der
er ikke behov for serlig behandling. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Pakning: 10 x 1 haetteglas.




Tracel Novum

Laegemidlets navn: Tracel Novum. Kvalitativ og i i 1.ml Tracel Novum indeholder: Chromchlorid 6 H,0 5,33 g,
kobberchlorid 2 H,0 0,10 mg, ferrichlorid 6 H,0 0,54 mg, manganchlorld 4H,019,8 ug, kaliumiodid 16,6 kg, natriumfluorid 0,21mg, natr\ummo\ybdat
2 H,0 4,85 g, natnumselemt 17,3 g, zmkchlorld 1,05 mg. 1 ampul med 10 ml_indeholder: Chromchlorid 6 H,0 53,3 g, kobberchlorid 2 H,0
1,02 mag, ferrichlorid 6 H20 5,40 mg, manganchlorid 4 H,0 198 g, kaliumiodid 166 ug, natriumfluorid 2,10 mg, natriummolybdat 2 H,0 48,5
ug, natriumselenit 173 pg, zinkchlorid 10,5 mg. Lagemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Klar oplgsning, neesten farvelgs.
Osmolalitet: ca. 3100 mosm/kg vand. pH: 2,5. Terapeutiske indikationer: Tilforsel af sporstoffer for at daekke et basalt til moderat behov ved
intravengs ernaring. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Voksne Den anbefalede daglige dosis af Tracel Novum til voksne patienter
med et basalt til moderat behov er 10 ml (1 ampul). Dosis skal tilpasses til patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion eller mild kolestase.
Administration Tracel Novum ma ikke anvendes ufortyndet. Tracel Novum skal gives som en intravengs infusion fortyndet i en parenteral
ernaringsoplgsning/emulsion. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjeelpestofferne.
Total bilizer obstruktion. Wilson's Disease - medfgdt metabolisme defekt, som forarsager en forringet kobbermetabolisme. Heemokromatose.
Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Parenteralt administreret jern eller iodblandinger kan i sjaeldne tilfeelde forarsage
overfglsomhedsreaktioner, herunder alvorlig eller potentielt fatal anafylaktisk reaktion. Patienter ber klinisk observeres for tegn og symptomer pa
overfglsomhedsreaktioner. | tilfaelde af overfelsomhedsreaktioner skal infusionen straks stoppes og passende foranstaltninger skal ivaerksattes.
Hvis jern indtages oralt parallelt med infusionen af Tracel Novum, skal det totale jernindtag bestemmes for at sikre, at jernet ikke akkumuleres.
Tracel Novum skal anvendes med forsigtighed til patienter med biokemiske eller kliniske tegn pd leverdysfunktion (specielt cholestase).
Leverdysfunktion herunder nedsat galdeudskillelse kan interferere med udskillelsen af sporstoffer fra Tracel Novum og medfgre en risiko for
akkumulering. Tracel Novum skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat nyrefunktion, da udskillelsen af nogle sporstoffer i urinen
kan veere signifikant reduceret. Hvis behandlingen fortsatter i mere end 4 uger, skal plasmaniveauerne af sporelelementer undersages, isar for
mangan. Patienter med stigende tab af sporstoffer eller patienter med behov for forleenget intravengs ernaering, skal monitoreres biokemisk for at
sikre, at tilfgrslen af sporstoffer er tilstraekkelig. Hvis en individuel patient har et markant @get behov for nogle af sporstofferne, kan behandlinqen
justeres ved brug af separate tilskud. i med andre i og andre former for interaktion: Ingen kendte. Graviditet og amning:
Graviditet Der er ikke udfert reproduktionsstudier pa dyr eller kliniske undersggelser p& gravide med Tracel Novum. Behovet for sporstoffer er dog
let forhgjet hos gravide sammenlignet med ikke-gravide. Ingen bivirkninger forventes ved anvendelse af Tracel Novum under graviditet. Amning De
aktive stoffer i Tracel Novum udskilles i den humane modermaelk og har vist effekt hos nyfgdte/spaedbern, der ammes af kvinder under behandling.
Disse effekter er @nskelige og forventede. Virkninger pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke maerkning. Tracel Novum
pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner. Bivirkninger: Ingen bivirkninger relateret til sporstoffer
i Tracel Novum er rapporteret efter intravengs administration i henhold til anbefalingerne. Indberetmnq af formodede bivirkninger N&r leegemidlet
er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager
og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn
S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Hos patienter med nedsat nyre eller galdefunktion, kan der vaere
en gget risiko for akkumulering af sporstoffer. | tilfaelde af kronisk overbelastning med jern, er der en risiko for haemosiderose, som i alvorlige og
sjeeldne tilfeelde kan behandles med venesektion. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) flndes pa medicinpriser.dk. Pakning: 20 x 10 ml.

Peditrace

Lagemidlets navn: Peditrace. K itativ og ing: 1 ml indeholder: Aktive stofer: Zinkchlorid 521 mikrogram.
Kobberchlorid 2H,0 53,7 mikrogram. Manqanch\orld 4 H, 0 3,60 mikrogram. Natriumselenit 4,38 mikrogram. Natriumfluorid 126 mikrogram.
Kaliumiodid 1,31 mlkrogram De aktive stoffer i 1 ml Peditrace svarer til: Zn 250 mikrogram/3,82 mikromol. Cu 20 mikrogram/0,315 mikromol.
Mn 1 mlkrogram/182 nanomol. Se 2 mikrogram/ 25,3 nanomol. F 57 mikrogram/3,00 mikromol. | 1 mikrogram/7,88 nanomol. Indholdet af
natrium og kalium svarer til: Natrium 70 mikrogram/3,05 mikromol. Kalium 0,31 mikrogram/7,88 nanomol. Osmolalitet 38 mosm/kg vand. pH
veerdi: 2,0. Leegemiddelform: Koncentrat til infusionsveeske, oplgsning. Terapeutiske indikationer: Born under 3 maneder: Spormetaltilskud
under intravengs ernaering. Dosering og indgivelsesmade: 1 mi/kg legemsvaegt/dag til bern under 3 maneder. Administration Peditrace ma
ikke anvendes ufortyndet. Tilseetning af Peditrace til infusionsvaeske skal ske aseptisk inden for en time fgr infusionens start. Infusionen skal
gives meget langsomt helst ved anvendelse af infusionspumpe eller automatisk drabehastighedsteeller. Minimumsinfusionstiden er 8 timer.
Kontraindikationer: Overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne. Total bilizer obstruktion. Wilson's Disease - medfgdt metabolisme
defekt, som fordrsager en forringet kobber metabolisme. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Peditrace ma
ikke gives ufortyndet. Peditrace skal anvendes med forsigtighed til patienter med nedsat galde og/eller nyrefunktion, da udskillelsen af
sporelementer ved disse tilstande kan veere signifikant reduceret. Peditrace skal anvendes med forsigtighed til patienter med biokemiske
eller kliniske tegn p& leverdysfunktion (specielt cholestase). Hvis behandlingen fortsatter i mere end 4 uger, ber plasmaniveauet af mangan
underseges. Patienter med stigende tab af sporelementer eller patienter med behov for forlaenget intravengs ernzering, skal monitoreres
biokemisk for at sikre, at tilfgrelsen af sporelementer er tilstraekkelig. Hjeelpestof Natrium. Dette laegemiddel indeholder mindre end 1
mmol (23 mg) natrium pr. flaske (10 ml), dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit. Interaktion med andre lagemidler og andre former for
interaktion: Ingen kendte. Graviditet og amning: Ikke relevant. Virkning pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke
markning. |kke relevant, da Peditrace gives til bern under 3 maneder. Bivirkninger: Overfladisk tromboflebit er observeret, nar Peditrace
er givet i glukoseinfusion. Indberetning af mistaenkte bivirkninger N&r legemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger
vigtig. Det muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette
alle mistaenkte bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Lagemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller
med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Overdosering: Hos patienter med nedsat nyre eller
galdefunktion, kan der vaere en gget risiko for akkumulering af sporelementer. | tilfaelde af kronisk overbelastning med jern, er der en risiko for
heemosiderose. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakning: 10 x 10 ml.

Vamin 14 EF

Lagemidlets navn: Vamin 14 g N/I elektrolytfri. K itativ og i ing: 1000 ml indeholder: L-alanin 12,0 g. L-arginin
8,4 g. L-asparaginsyre 2,5 g. L-cystein (+ L-cystin) 420 mqg. Lg\utamlnsyre 42 g. Glycin 5,9 g. L-histidin 5,1 g. L-isoleucin 4,2 g. L-leucin 59 g.
L-lysinacetat. svarende til L-lysin 6,8 g. L-methionin 4,2 g. L-phenylalanin 5,9 g. L-prolin 5] g. L-serin 3,4 g. L-threonin 4,2 g. L-tryptophan 1,4 g.
L-tyrosin 170 mg. L-valin 5,5 g. Laegemiddelform: Infusionsvaeske, oplgsning. Klar og farvelgs til let gullig oplgsning. Terapeutiske indikationer:
Intravengs ernzring. Dosering og indgivelsesmade: Individuel. Op til 1 1/degn afhangig af patientens behov. Infusionstiden for 1 liter Vamin
14 g N/I elektrolytfri ber veere mindst 8 timer. Nedsat nyrefunktion: Se "Kontraindikationer" og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen". Nedsat leverfunktion: Se "Kontraindikationer" og "Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen".
Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlig
nyreinsufficiens (oliguri eller anuri) uden mulighed for haemofiltrering eller -dialyse. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Generelle
kontraindikationer for parenteral erneering: Ustabil kredslgbsstatus med kompromitterede vitalfunktioner (kollaps- og shocktilstande). Ustabile
metaboliske tilstande (f.eks. efter storre traumer, inkompenseret diabetes mellitus, alvorlig sepsis, hypoxi, metabolisk acidose). Overhydrering
og/eller akut lungepdem. Inkompenseret hjerteinsufficiens. Hypokalizemi. Hypotonisk dehydrering. Forhgjet serumosmolaritet. Hyperosmolaert
koma. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Serumelektrolytter, serumosmolaritet, vaskebalance, syre-/basestatus,
blodglucose, nyrefunktion og leverfunktionstests bgr monitoreres. Hos patienter med nyreinsufficiens ber fosfat- og kaliumindtaget
kontrolleres omhyggeligt med henblik pa at undga hyperfosfateemi og -kalieemi. Disse patienter kraver ekstra omhyggelig monitorering af
elektrolytbehovet. Forstyrrelser i elektrolyt- eller vaeskebalancen (f.eks. unormalt hgje eller lave elektrolyt serumniveauer) ber korrigeres for
infusion pabegyndes. Sarlig klinisk overvagning er nedvendigt i begyndelsen af enhver intravengs infusion. Forekommer unormale tegn skal
infusionen standses. Ethvert tegn eller symptom pa en anafylaktisk reaktion (som feber, skaelven, redmen, hevelser eller &ndengd) ber fore
til gjeblikkelig afbrydelse af infusionen. Da der er forgget risiko for infektion i forbindelse med brug af en central vene, bar der tages strenge
aseptiske forholdsregler for at undgé enhver kontaminering under kateterindsatning og -handtering. Intravengs infusion af aminosyrer forer
til @get urinudskillelse af sporelementer som kobber og i saerdeleshed zink, hvilket der ber tages hensyn til ved dosering af sporelementer,
saerligt under langvarig intravengs erneering. Hos underernaerede patienter kan den bratte andring af vaeskeforholdene ved initiering af
parenteral ernzering forarsage lungegdem og hjerteinsufficiens. Inden for 24 til 48 timer kan der forekomme et fald i serumkoncentrationerne
af kalium, fosfor, magnesium eller vandoplgselige vitaminer. Omhyggelig og langsom initiering af parenteral ernaering anbefales sammen med
taet overvagning og beherigt tilskud af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. Aminosyreoplgsninger kan forarsage akut folatmangel,
hvorfor der dagligt ber indgives folsyre. Der ber udvises forsigtighed ved indqift af store volumener infusionsvaeske til patienter med
hjerteinsufficiens. Infusion af aminosyrer bgr administreres med forsigtighed til patienter med forstyrrelser i proteinomsatningen. Som ved
alle hypertoniske oplgsninger kan der forekomme tromboflebit ved infusion i en perifer vene. Daglig inspektion af indstiksomradet og rotation
af indstikssted anbefales. Det anbefales ikke at benytte den vengse adgang for den parenterale ernaering til andre intravengse additiver eller
oplgsninger. Valget af en perifer eller en central vene afhanger af osmolariteten af den faerdige oplgsning. Interaktion med andre lgemidler
og andre former for interaktion: Ingen kendte. Fertilitet, Graviditet og amning: Erfaring savnes. Der er ikke udfert reproduktionsstudier
pa dyr eller kliniske undersggelser under graviditeten med Vamin 14 g N/I elektrolytfri. Klinisk erfaring med tilsvarende infusionsopl@sninger
har imidlertid ikke vist en risiko hos gravide og ammende. Fordele og ulemper ber dog overvejes inden Vamin 14 g N/I elektrolytfri indgives til
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gravide eller ammende kvinder. Virkning pa evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke markning. Vamin 14 g N/I elektrolytfri
pavirker ikke evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner. Bivirkninger: Som ved alle hypertoniske infusionsoplgsninger, kan
tromboflebit forekomme, ndr perifere vener anvendes. Forekomsten kan reduceres ved samtidig infusion af en fedtemulsion. Undersggelser
(Frekvens sjeelden (21/10.000 til <1/1.000)): Forbigaende stigning i leverfunktionstest. Mave-tarmkanalen (Frekvens sjalden (=1/10.000 til
<1/1.000)): Kvalme. Hud og subkutant vav (Frekvens sjalden (=1/10.000 til <1/1.000)): Redme, varmefolelse. Vaskulaere sygdomme (Frekvens
almindelig (=1/100 til <1/10): Tromboflebit. Immunsystemet (Frekvens sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000)): Overfglsomhedsreaktioner. Arsagen
til den midlertidige stigning i leverfunktionstest er ukendt. Den underliggende sygdom, komponenterne og mangderne i den intravengse
ernaring er blevet foresldet. Indberetning af formodede bivirkninger: Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger
vigtig. Det muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Email:
dkma@dkma.dk. Overdosering: Symptomer: Hvis Vamin 14 g N/I elektrolytfri gives ved hgjere infusionshastigheder end anbefalet, er der en
forpget risiko for kvalme, opkastning, rysten, redmen, varmefglelse og forgget renalt aminosyretab, og nar perifere vener bruges, kan der
forekomme tromboflebit. Overdosering af aminosyrer kan fgre til metabolisk acidose eller hyperazotaemi, isar hos patienter med kronisk
nyresvigt. Behandling: Ved symptomer pa overdosering, skal infusionshastigheden sankes eller behandlingen skal ophgre. Patienterne bgr
felges med speciel opmarksomhed henledt pd det respiratoriske og det kardiovaskulare system. Der bgr udfgres biokemisk monitorering og
passende patientbehandling. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Pakninger: 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml.

Vamin 18 EF

Lagemidlets navn: Vamin 18 g N/I elektrolytfri. Kvantitativ og kvalitativ sammensatning: 1000 ml indeholder: L-alanin 16,0 g. L-arginin
1,3 g. L-asparaginsyre 3,4 g. L-cystein (+ L-cystin) 560 mg. L-glutaminsyre 5,6 g. Glycin 7,9 g. L-histidin 6,8 g. L-isoleucin 5,6 g. L-leucin 79 g.
L-lysinacetat, svarende til L-lysin 9,0 g. L-methionin 5,6 g. L-phenylalanin 7.9 g. L-prolin 6,8 g. L-serin 4,5 g. L-threonin 5,6 g. L-tryptophan 1,9 g.
L-tyrosin 230 mg. L-valin 7,3 g. Leegemiddelform: Infusionsvaeske, oplgsning. Klar og farvelgs til let gullig oplgsning. Terapeutiske indikationer:
Intravengs ernering. Dosering og indgivelsesmade: Individuel. Op til 11/degn afhangig af patientens behov. Infusionstiden for 1 liter Vamin
18 g N/I elektrolytfri ber vaere mindst 8 timer. Nedsat nyrefunktion: Se "Kontraindikationer" og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrerende brugen". Nedsat leverfunktion: Se "Kontraindikationer" og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen".
Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlig
nyreinsufficiens (oliguri eller anuri) uden mulighed for haemofiltrering eller -dialyse. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Generelle
kontraindikationer for parenteral erneering: Ustabil kredslgbsstatus med kompromitterede vitalfunktioner (kollaps- og shocktilstande). Ustabile
metaboliske tilstande (f.eks. efter storre traumer, inkompenseret diabetes mellitus, alvorlig sepsis, hypoxi, metabolisk acidose). Overhydrering
og/eller akut lungepdem. Inkompenseret hjerteinsufficiens. Hypokalizemi. Hypotonisk dehydrering. Forhgjet serumosmolaritet. Hyperosmolaert
koma. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Serumelektrolytter, serumosmolaritet, vaskebalance, syre-/basestatus,
blodglucose, nyrefunktion og leverfunktionstests bgr monitoreres. Hos patienter med nyreinsufficiens ber fosfat- og kaliumindtaget
kontrolleres omhyggeligt med henblik pd at undgd hyperfosfataemi og -kaliemi. Disse patienter kraever ekstra omhyggelig monitorering af
elektrolytbehovet. Forstyrrelser i elektrolyt- eller vaeskebalancen (f.eks. unormalt hgje eller lave elektrolyt serumniveauer) ber korrigeres for
infusion p&begyndes. Seerlig klinisk overvagning er nedvendigt i begyndelsen af enhver intravengs infusion. Forekommer unormale tegn skal
infusionen standses. Ethvert tegn eller symptom pa en anafylaktisk reaktion (som feber, skaelven, redmen, heevelser eller &ndengd) ber fore
til gjeblikkelig afbrydelse af infusionen. Da der er forgget risiko for infektion i forbindelse med brug af en central vene, ber der tages strenge
aseptiske forholdsregler for at undga enhver kontaminering under kateterindsaetning og -handtering. Intravengs infusion af aminosyrer forer til
oget urinudskillelse af sporelementer som kobber og i seerdeleshed zink, hvilket der ber tages hensyn til ved dosering af sporelementer, sarligt
under langvarig intravengs ernaering. Hos underernarede patienter kan den bratte andring af vaeskeforholdene ved initiering af parenteral
ernzaring fordrsage lungegdem og hjerteinsufficiens. Inden for 24 til 48 timer kan der forekomme et fald i serumkoncentrationerne af kalium,
fosfor, magnesium eller vandoplgselige vitaminer. Omhyggelig og langsom initiering af parenteral ernering anbefales sammen med teet
overvagning og beherigt tilskud af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. Aminosyreoplesninger kan forarsage akut folatmangel, hvorfor
der dagligt ber indgives folsyre. Der ber udvises forsigtighed ved indgift af store volumener infusionsvaeske til patienter med hjerteinsufficiens.
Infusion af aminosyrer ber administreres med forsigtighed til patienter med forstyrrelser i proteinomsatningen. Som ved alle hypertoniske
oplgsninger kan der forekomme tromboflebit ved infusion i en perifer vene. Daglig inspektion af indstiksomradet og rotation af indstikssted
anbefales. Det anbefales ikke at benytte den vengse adgang for den parenterale erneering til andre intravengse additiver eller oplgsninger.
Valget af en perifer eller en central vene afhanger af osmolariteten af den faerdige oplgsning. Interaktion med andre Izegemidler og andre
former for interaktion: Ingen kendte. Fertilitet, Graviditet og amning: Erfaring savnes. Der er ikke udfert reproduktionsstudier p& dyr eller
kliniske undersggelser under graviditeten med Vamin 18 g N/I elektrolytfri. Klinisk erfaring med tilsvarende infusionsoplesninger har imidlertid
ikke vist en risiko hos gravide og ammende. Fordele og ulemper bar dog overvejes inden Vamin 18 g N/I elektrolytfri indgives til gravide eller
ammende kvinder. Virkning p& evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Vamin 18 g N/I elektrolytfri pavirker
ikke evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger: Som ved alle hypertoniske infusionsoplgsninger, kan tromboflebit
forekomme, nar perifere vener anvendes. Forekomsten kan reduceres ved samtidig infusion af en fedtemulsion. Undersggelser (Frekvens
sjaelden (=1/10.000 til <1/1.000)): Forbigdende stigning i leverfunktionstest. Mave-tarmkanalen (Frekvens sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000)):
Kvalme. Hud og subkutant vaev (Frekvens sjalden (21/10.000 til <1/1.000)): Redme, varmefglelse. Vaskulare sygdomme (Frekvens almindelig
(21/100 til <1/10)): Tromboflebit. Immunsystemet (Frekvens sjaelden (=1/10.000 til <1/1.000)): Overfglsomhedsreaktioner. Arsagen til den
midlertidige stlgnmq i leverfunktionstest er ukendt. Den underllggende sygdom, komponenterne og mangderne i den intravengse ernaering
er blevet foresldet. \ndberetnlnq af formodede bivirkninger: N&r lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.
Det mulig-ger Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Email:
dkma@dkma.dk. Overdosering: Symptomer: Hvis Vamin 18 g N/I elektrolytfri gives ved hgjere infusionshastigheder end anbefalet, er der en
foreget risiko for kvalme, opkastning, rysten, redmen, varmefalelse og foreget renalt aminosyretab, og nar perifere vener bruges, kan der
forekomme tromboflebit. Overdosering af aminosyrer kan fore til metabolisk acidose eller hyperazotami, iseer hos patienter med kronisk
nyresvigt. Behandling: Ved symptomer pd overdosering, skal infusionshastigheden sankes eller behandlingen skal ophgre. Patienterne ber
folges med speciel opmarksomhed henledt pa det respiratoriske og det kardiovaskulaere system. Der ber udferes biokemisk monitorering og
passende patientbehandling. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Pakninger: 10 x 500 ml, 6 x 1000 ml.

Vaminolac

Lagemidlets navn: Vaminolac. K itativ og i i 1000 ml indeholder: Glycin 21 g. L-asparaginsyre 4,1 g.
L-glutaminsyre 71 g. L-alanin 6,3 g. L-arginin 4.1 g. chstem/\_cystln 1,0 g. L-histidin 2,1 g. Lvisoleucin 3,1 g. L-leucin 7,0 g. L-lysin 5,6 g.
L-methionin 1,3 g. L-phenylalanin 2,7 g. L-prolin 5,6 g. L-serin 3,8 g. Taurin 0,3 g. L-threonin 3,6 g. L-tryptophan 1,4 g. L-tyrosin 0,5 g. L-valin
3,6 g. Kvalstofindhold: 9,3 g/I. Energiindhold: 1 MJ (240 kcal)/I. Leegemiddelform: Infusionsvaeske, oplgsning. Klar, farvelgs til let gullig
oplgsning. Terapeutiske indikationer: Vaminolac er indiceret til paediatriske patienter, der har behov for intravengs ernaring. Dosering
og indgivelsesmade: Folgende doseringsintervaller er anbefalet: Preemature neonatale bern: 38 til 54 mi/kg/dag (svarende til 2,5 til 3,5 g
aminosyrer/kg/dag). Dosis ber @ges gradvist i de forste dage, startende med en dosis pa 23-38 ml/kg/dag (svarende til 1,5 til 2,5 g aminosyrer/
kg/dag) pa den forste dag og stigende til 38 til 54 mli/kg/dag (svarende til 2,5 til 3,5 g aminosyrer/kg/dag) pa den anden dag og fremefter.
Neonatale bgrn: 23 til 46 mi/kg/dag (svarende til 1,5 til 3,0 g aminosyrer/kg/dag). Dosis ber oges gradvist i de ferste dage, indtil anbefalet
dosis er naet. Spadbern: 15 til 38 ml/kg/dag (svarende til 1,0 til 2,5 g aminosyrer/kg/dag). Bern og unge: 15 til 31 mi/kg/dag (svarende
til 1,0 til 2,0 g aminosyrer/kg/dag). Infusionens varighed ber veere mindst 8 timer, helst 12 timer som cyklisk infusion eller 24 timer som
kontinuerlig infusion. Til nyfedte og spaedbern er den anbefalede varighed af den kontinuerlige infusion 24 timer/dag. Nedsat nyrefunktion:
Se "Kontraindikationer" og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen". Nedsat leverfunktion: Se "Kontraindikationer"
og "Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen". Administration: Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 &r ber
oplgsningen (i poser og administrationsseaet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet. Kontraindikationer: Overfglsomhed over
for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjalpestofferne. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlig nyreinsufficiens (oliguri eller anuri)
uden mulighed for hamofiltrering eller -dialyse. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Generelle kontraindikationer for parenteral
erneering: Ustabil kredslgbsstatus med kompromitterede vitalfunktioner (kollaps- og shocktilstande). Ustabile metaboliske tilstande (f.eks.
efter storre traumer, inkompenseret diabetes mellitus, alvorlig sepsis, hypoxi, metabolisk acidose). Overhydrering og/eller akut lungegdem.
Inkompenseret hjerteinsufficiens. Hypokalizemi. Hypotonisk dehydrering. Forhgjet serumosmolaritet. Hyperosmolart koma. Seerlige advarsler
og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Serumelektrolytter, serumosmolaritet, vaskebalance, syre-/basestatus, blodglucose, nyrefunktion
og leverfunktionstests bgr monitoreres. Hos patienter med nyreinsufficiens ber fosfat- og kaliumindtaget kontrolleres omhyggeligt med
henblik pa at undgd hyperfosfatemi og -kaliemi. Disse patienter kraever ekstra omhyggelig monitorering af elektrolytbehovet. Forstyrrelser
i elektrolyt- eller vaskebalancen (f.eks. unormalt hgje eller lave elektrolyt serumniveauer) ber korrigeres for infusion pabegyndes. Serlig
klinisk overvagning er ngdvendigt i begyndelsen af enhver intravengs infusion. Forekommer unormale tegn skal infusionen standses. Ethvert
tegn eller symptom pa en anafylaktisk reaktion (som feber, skalven, redmen, havelser eller &ndengd) ber fore til gjeblikkelig afbrydelse af
infusionen. Da der er forgget risiko for infektion i forbindelse med brug af en central vene, ber der tages strenge aseptiske forholdsregler




for at undgd enhver kontaminering under kateterindsatning og -h&ndtering. Intravengs infusion af aminosyrer fgrer til gget urinudskillelse
af sporelementer som kobber og i seerdeleshed zink, hvilket der ber tages hensyn til ved dosering af sporelementer, seerligt under langvarig
intravengs ernaring. Hos underernarede patienter kan den bratte @ndring af vaeskeforholdene ved initiering af parenteral ernaring
forarsage lungegdem og hjerteinsufficiens. Inden for 24 til 48 timer kan der forekomme et fald i serumkoncentrationerne af kalium, fosfor,
magnesium eller vandopleselige vitaminer. Omhyggelig og langsom initiering af parenteral ernaring anbefales sammen med tet overvagning
og behgrigt tilskud af vaske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. Aminosyreoplgsninger kan forarsage akut folatmangel, hvorfor der dagligt
ber indgives folsyre. Der ber udvises forsigtighed ved indgift af store volumener infusionsvaeske til patienter med hjerteinsufficiens. Infusion
af aminosyrer bgr administreres med forsigtighed til patienter med forstyrrelser i proteinomsatningen. Som ved alle hypertoniske opl@sninger
kan der forekomme tromboflebit ved infusion i en perifer vene. Daglig inspektion af indstiksomradet og rotation af indstikssted anbefales. Det
anbefales ikke at benytte den vengse adgang for den parenterale ernaring til andre intravengse additiver eller oplgsninger. Valget af en perifer
eller en central vene afhaenger af osmolariteten af den faerdige oplgsning. Lyseksponering af oplgsninger til intravengs ernaring, navnlig
efter tilseetning af sporstoffer og/eller vitaminer, kan have ugnskede indvirkninger pa de k\iniske resultater hos nyfgdte, fordi der dannes

peroxider og andre nedbrydningsprodukter. Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber Vaminolac beskyttes mod det omgivende
Iys, indtil indgivelsen er afsluttet. Se "Dosering og |ndq|velsesmade“ Interaktion med andre lsegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte. Graviditet og amning: Ikke relevant. Virkning pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke maerkning.
Ikke relevant. Bivirkninger: Som ved alle hypertoniske infusionsoplgsninger, kan tromboflebit forekomme, nar perifere vener anvendes.
Forekomsten kan reduceres ved samtidig infusion af en fedtemulsion. Undersggelser (Frekvens sjaelden (=1/10.000 til <1/1.000)): Forbigédende
stigning i leverfunktionstest. Mave-tarmkanalen (Frekvens sjeelden (21/10.000 til <1/1.000)): Kvalme. Hud og subkutant veev (Frekvens sjalden
(21/10.000 til <1/1.000)): Redme, varmefglelse. Vaskulaere sygdomme (Frekvens almindelig (=1/100 til <1/10)): Tromboflebit. Immunsystemet
(Frekvens sjalden (=1/10.000 til <1/1.000)): Overfglsomhedsreaktioner. Arsagen til den midlertidige stigning i leverfunktionstest er ukendt.
Den underliggende sygdom, komponenterne og mangderne i den intravengse ernaring er blevet foresldet. Indberetning af formodede
bivirkninger: Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det mulig-ger lgbende overvagning af benefit/
risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Laegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Email: dkma@dkma.dk. Overdosering: Symptomer: Hvis
Vaminolac gives ved hgjere infusionshastigheder end anbefalet, er der en forgget risiko for kvalme, opkastning, rysten, redmen, varmefglelse
og forgget renalt aminosyretab, og nar perifere vener bruges, kan der forekomme tromboflebit. Overdosering af aminosyrer kan fore
til metabolisk acidose eller hyperazotami, iser hos patienter med kronisk nyresvigt. Behandling: Ved symptomer pd overdosering, skal
infusionshastigheden sankes eller behandlingen skal ophgre. Patienterne bor felges med speciel opmaerksomhed henledt pa det respiratoriske
og det kardiovaskulzere system. Der bor udfgres biokemisk monitorering og passende patientbehandling. Udlevering: B. Priser (AIP+moms)
findes pa medicinpriser.dk. Pakninger: 10 x 100 ml, 10 x 500 ml.

Vitalipid Infant

Lagemidlets navn: Vitalipid Infant. iv og \ 1ml indeholder: Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol) 69
Hg (230 IU). Phytomenadion (Vitamin K)) 20 pg. Ergocalciferol (Vitamin D,) 1 pg (40 IU). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 640 pg (0,7 IU). 10 ml
indeholder: Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol) 690 pg (2300 IU). Phytomenadlon (Vitamin K)) 200 pg. Ergocalaferol (Vitamin D,) 10 pg
(400 1U). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 6400 pg (7 1U). Hjeelpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pé: sojaolie. Laqemlddelform
Koncentrat til infusionsvaeske, emulsion. Malkelignende, hvid, steril olie/vand emulsion med pH: ca. 8 og osmolalitet: ca. 300 mOsm/kg vand
Terapeutiske indikationer: Supplement til intravengs ernaering med fedtopleselige vitaminer (A, D,, E og K) til nyfedte og barn op til 11 ar.
Dosering og indgivelsesmade: Dosering: For tidligt fadte spaedbgrn og spaedbxarn med lav fadse/svaegt (/egemsveegt < 2,5 kg) 4 ml/kg
legemsvaegt/degn. Nyfedte og barn, som vejer mere end 2,5 kg og op til 11 & 10 ml (1 ampul) pr. degn. Nedsat leverfunktion Individualiseret
vitamintilskud skal overvejes for at vedligeholde tilstraekkelige vitaminniveauer og forhindre vitamintoksicitet Se "Saerlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen". Administration: Intravengs administration efter aseptisk fortynding. Ma ikke indgives ufortyndet.
Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer, &g, soja, jordngddeprotein eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Renset
sojaolie kan indeholde peanutprotein. Ph.Eur. monografien indeholder ikke en test for restproteiner. Krydsallergireaktioner er blevet observeret
mellem sojaolie og jordngdder. Vitalipid Infant er ogsa kontraindiceret: Ved hypervitaminose fra ethvert vitamin, der indgér i dette laegemiddel.
Ved svaer hypercalcami, hypercalciuria eller ved enhver behandling, sygdom og/eller lidelse, der kan fore til sveer hypercalceemi og/eller
hypercalciuria (f.eks. neoplasme, knoglemetastaser, primar hyperparathyroidisme, granulomatose). | kombination med Vitamin A eller
retinoider. Se "Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion" Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen: Den totale mangde tilfert Vitalipid Infant ma ikke overstige 10 ml pr. degn. Infusionen skal stoppes straks, hvis der udvikles tegn eller
symptomer pa en overfplsomhedsreaktion. Vitamintoksicitet: Patientens kliniske status og vitaminkoncentrationer i blodet skal monitoreres
for at undgd overdosering og toksiske virkninger, specielt med vitaminerne A, D og E og serligt hos patienter, som far yderligere vitaminer fra
andre kilder eller som bruger andre lagemidler, der kan gge risikoen for vitamintoksicitet. Monitorering er seerlig vigtig hos patienter, der far
lengerevarende vitamintilskud. Hypervitaminose A: Risikoen for hypervitaminose A og vitamin A toksicitet (f.eks. hud- og knogleabnormaliteter,
dobbeltsyn, cirrose) er gget hos for eksempel patienter med proteinfejlernaring, nedsat nyrefunktion (selv ved fraveer af vitamin A tilskud),
nedsat leverfunktion, lille kropssterrelse (f.eks. padiatriske patienter) og hos patienter, som far kronisk vitaminbehandling. Akut leversygdom
hos patienter med maettede vitamin A lagre i leveren kan fgre til manifestation af vitamin A toksicitet. Hypervitaminose D: Overskydende
mangder af vitamin D kan forarsage hypercalcami og hypercalciuria. Risikoen for vitamin D toksicitet er forgget hos patienter med sygdom
og/eller lidelser, som kan fore til hypercalcami og/eller hypercalciuria, eller hos patienter, der far kronisk vitamintilskud. Hypervitaminose E:
Omend ekstrem sjeelden, kan overskydende doser af vitamin E fere til langsom sérheling pd grund af blodpladedysfunktion og
blodkoagulationsabnormaliteter. Risikoen for vitamin E toksicitet er forpget hos patienter med nedsat leverfunktion, hos patienter, som har en
bledersygdom eller som far oral antikoagulationsbehandling eller hos patienter, som far kronisk vitaminbehandling. Serlige forsigtighedsregler
vedrgrende brugen: Patienter med nedsat leverfunktion: Patienter med nedsat leverfunktion kan behgve individualiseret vitamintilskud. Der
bor isar leegges veaegt pa at forebygge vitamin A toksicitet, fordi forekomsten af leversygdom er forbundet med oget folsomhed over for
vitamin A toksicitet, sarligt i kombination med kronisk overdrevet alkoholforbrug (se ogsa ovenstaende vedr. hypervitaminose A). Generel
overvadgning: De totale mangder af vitaminer fra alle kilder, sdsom ernaringskilder, andre vitamintilskud eller laegemidler, som indeholder
vitaminer som inaktive ingredienser skal tages i betragtning. Patientens kliniske status og vitaminniveauer skal overvages for at sikre
vedligeholdelse af tilstraekkelige vitaminniveauer. Det bgr tages i betragtning, at nogle vitaminer, iseer vitamin A, er sensitiv over for ultraviolet
lys (f.eks. direkte eller indirekte sollys). Desuden vil et tab af vitamin A og E forgges ved hgjere niveauer af oxygen i oplgsningen. Disse faktorer
skal tages i betragtning, hvis tilstraekkelige vitaminniveauer ikke er opndet. Patienter, som far parenterale multivitaminer som den eneste kilde
til vitaminer i laengere tid, skal monitoreres for at sikre tilstraekkeligt tilskud. For eksempel skal vitamin A monitoreres hos patienter med
tryksér, andre sdr, forbraendinger, korttarmssyndrom eller cystisk fibrose. Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion:
Interaktioner mellem specifikke vitaminer i Vitalipid Infant og andre leegemidler skal handteres i overensstemmelse hermed. Sddanne
interaktioner inkluderer: Retinoider, herunder bexaroten: @get risiko for toksicitet ved anvendelse samtidig med vitamin A. Se
"Kontraindikationer" og "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen". Tipranavir oral oplgsning: Den indeholder mere end det
daglig anbefalede indtag af vitamin E. Vitamin K antagonister (f.eks. warfarin): Foraget antikoagulant effekt af vitamin E. Interaktion mellem
fedtoplgselige vitaminer og andre komponenter i parenterale erneeringsprodukter eller indgivelsesudstyr er sjeldent rapporteret.
Tilstedevaerelsen af sporstoffer kan fordrsage mindre nedbrydning af vitamin A. Vitamin A kan nedbrydes ved udsattelse for ultraviolet lys.
Kombination med warfarm ber undgas, da vitamin K, interagerer med antikoagulantia af kumarintypen. Graviditet og amning: Ikke meerkning.
Ikke relevant. Virkning pa evnen til at fore motorkﬂreta] eller betjene maskiner: Ikke markning. Ikke relevant. Bivirkninger: Immunsystemet
(Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)): Allergiske reaktioner. Indberetning af formodede bivirkninger: Nar
laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Iebende overvagning af benefit/risk-forholdet for
leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Email: dkma@dkma.dk. Overdosering: Gentagne overdoseringer med
fedtopleselige vitaminer kan fore til toksicitetssymptomer. En enkelt overdosis med fedtoplgselige vitaminer medfgrer ikke bivirkninger. Efter
forlaenget infusion af en for stor dosis vitamin D kan der forekomme forhgjede serumkoncentrationer af vitamin D metabolitter. Dette kan
forarsage osteopeni. Hurtig infusion af V|tam|n K, i kolloid vandig oplgsning kan medfere redme, bronkospasmer, takykardi og hypotension.
Akut overdosering af vitamin A (doser pa mere end 150.000 IE) kan medfgre gastrointestinale forstyrrelser, hovedpine, forgget intrakranielt
tryk, papiledem, psykiatriske forstyrrelser, irritabilitet, krampeanfald eller forsinket generaliseret deskvamation af huden. Kronisk forgiftning
(forleenget vitamin A supplement med supra-fysiologiske doser til personer, som ikke har brug for det) kan medfere forgget intrakranielt tryk,
kortikal hyperostose i lange knogler og preematur epifyselukning. Diagnosen er generelt baseret pa tilstedeverelsen af emme eller smertende
subkutane heevelser pd ekstremiteter. Periostal reaktion af albuebenet, lagbenet, kravebenet og ribbenene er pévist radiologisk. Behandling
af akut eller kronisk overdosering: Afbryd indgivelse af Vltallpld Infant, nedsaet calciumindtaget, foreg diurese (urinudskillelse) og genopret
veeskebalancen. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pd medicinpriser.dk. Pakning: 10 amp. a 10 ml.

For alle produkter henvises til dagsaktuelle priser pd www.medicinpriser.dk
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Brug for hjeelp?

Vi star altid klar til at hjeelpe dig med spergsmal om parenteral ernaering og

vores produkter.

Kontakt produktspecialisten i dit omrade, hvis du har spergsmal eller behov for

yderligere information.

Region Hovedstaden og Region Sjelland
Susanne Schwartz

Produktspecialist og HPN-sygeplejerske

TIf.: 2226 4211

E-mail: susanne.schwartz@fresenius-kabi.com

Region Syddanmark og Region Midtjylland
(undtagen Regionshospitalet Randers)

Kiss Jensen

Produktspecialist og HPN-sygeplejerske

TIf.. 2688 4835

E-mail: kiss jensen@fresenius-kabi.com

Region Nordjylland samt Regionshospitalet Randers
Anja Hermansen

Key Account Manager og HPN-sygeplejerske

TIf: 2688 4869

E-mail: anja.hermansen@fresenius-kabi.com

Fresenius Kabi

Hovedkontor

TIf: 3318 1600

E-mail: info-dk@fresenius-kabi.com

PN_0174/Marts 2024

FRESENIUS Fresenius Kabi
Islands Brygge 57

KABI 2300 Kgbenhavn S

caring for life Telefon 3318 1600

www.fresenius-kabi.dk

FSC

MIX
Papir
FSC® 134691




