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Tilsaetninger og holdbarhed

Informationen i denne folder er beregnet til at angive forligelighed mellem

parenteral ernaring fra Fresenius Kabi og diverse tilsetninger. Det er ikke

en doseringsvejledning. Fglg lokale eller nationale ordinationsvejledninger

ved ordinering af de navngivne produkter.

* Forligelighed af yderligere tilseetninger samt opbevaringstid for
forskellige blandinger fas efter anmodning.

« Tilseetninger kan foretages pa apotek eller pa afdeling.

¢ Tilseetninger skal foretages aseptisk.

Tilseetninger eller samtidig infusion (via y-site) af udvalgte elektrolytter,
infusionsvaesker og leegemidler er testet med vores to- og trekammerposer.
For information, kontakt Fresenius Kabi.

Holdbarhed efter blanding og tilsatninger
Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C.

Af mikrobiologiske hensyn bgr posen anvendes umiddelbart efter blanding
og tilsaetninger.

Hvis posen ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstiden og -forholdene
fgr anvendelse brugerens ansvar, men bgr almindeligvis ikke vaere laengere
end 24 timer ved 2-8°C medmindre blanding og tilseetninger har fundet sted
under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

For information om udvidet holdbarhed ved blanding under kontrollerede
og validerede aseptiske forhold henvises til pligtteksterne bagerst i folderen
for de forskellige produkter. Eller kontakt Fresenius Kabi for udvidet hold-
barhed.

Data i denne folder udleveres pa anmodning fra laeger, farmaceuter, dieetister

og sygeplejersker.
Data kan ikke extrapoleres til andre produkter, end de i folderen angivne.

+ Det er ikke tilladt at kopiere data til videre anvendelse.

Alle data er baseret pa laboratorietests.

» Baggrundsdata (stabilitetstests) kan ved henvendelse til Fresenius Kabi

udleveres til sygehusapoteket.

Parenteral ernaeringsbehandling

Indikation for parenteral ernaring
Der er indikation for parenteral ernaring, nar peroral eller enteral ernaring
ikke er mulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret!

Indikation for ernaeringsterapi
Normal eller beriget kost
Oral ernaering mulig?  BE] } + ernaeringsdrikke med
vitaminer og mineraler

W Nej

Fungerende . > Enteral ernaering O
mavetarmkanal? (sondeernzering)

v Nej v Delvist Insufficient? v
] - g

PN: Parenteral ernering; EN: Enteral ernzering; TPN: Total parenteral ernzering

Retningslinjer for parenteral ernzringsbehandling

Det anbefales at fglge lokale eller nationale retningslinjer for beregning
af energi- og proteinbehov. For information om energi- og proteinbehov
for forskellige patientgrupper kan ESPEN guidelines benyttes. Disse er
tilgaengelige pa www.espen.org

Standardmonitorering

* Energi- og proteinbehov sammenholdes med fastlagt behov

* \Vejning

¢ Serumglukose, elektrolytter og osmolaritet samt vaeskebalance, syre/
base-status og leverenzymtest bgr overvages.

* Evnen til fedtudskillelse er individuel og skal derfor overvages ud fra de
kliniske rutiner.

Se mere om monitorering i folderen Praktisk ernaringsterapi til udvalgte
sygdomsgrupper i ernaringsrisiko. 5. udgave. September 2024.

' Sundhedsstyrelsen. Underernaering: Opsporing, behandling og opfelgning af borgere
og patienter i ernaeringsrisiko. Vejledning til kommune, sygehus og almen praksis.
April 2022.



SmofKabiven Trekammerpose SmofKabiven Elektrolytfri Trekammerpose

Til infusion i central vene Til infusion i central vene
P R P Y R
kcal kcal 1600 kcal

Volumen 1477 1970 2463 Volumen 1477
Total energi ca. kcal 550 1100 1600 2200 2700 110 Total energi ca. kcal 1100 1600 10
Total energi ca. kd 2310 4620 6720 9240 11340 462 Total energi ca. kd 4620 6720 462
Aminosyrer g 25) 50 75 100 125 5 Aminosyrer g 50 75 5
Nitrogen g 4 8 12 16 20 0,8 Nitrogen g 8 12 0,8
Lipider (SMOFlipid) g 19 38 56 75 94 38 Lipider (SMOFlipid) q 38 56 38
Glucose g 63 125 187 250 313 12,6 Glucose g 125 187 12,6
Natrium mmol 20 40 60 80 100 41 Natrium mmol = = =
Kalium mmol 15 30 45 60 4 3,0 Kalium mmol - - -
Magnesium mmol 25 5 75 10 12 0,51 Magnesium mmol © © ©
Calcium mmol 1.3 2,5 38 5 6,2 0,25 Calcium mmol - - -
Fosfat mmol 6 12 19 25 31 1,3 Fosfat mmol 2,8 4.2 0,28
Zink mmol 0,02 0,04 0,06 0,08 (o Zink mmol = = =
Chlorid mmol 18 35 52 70 89 3,6 Chlorid mmol = o =
Acetat mmol 52 104 157 209 261 10,6 Acetat mmol 73) 10 745
Osmolaritet mosmol/I 1500 1500 1500 1500 1500 1500 Osmolaritet mosmol/I 1300 1300 1300
Osmolalitet mosmol/kg 1800 1800 1800 1800 1800 1800 Osmolalitet mosmol/kg 1600 1600 1600
Tilsaetninger: Vitaminer og sporstoffer tilssettes for komplet ernaering. Standardmangden, Tilsaetninger: Vitaminer og sporstoffer tilsettes for komplet ernzering. Standardmaengden,
der daekker det daglige behov til voksne, er fremhavet med fed. der daekker det daglige behov, er fremhavet med fed.
Tracel Novum ml 10 1020 1020 1020 10-20 Tracel Novum ml 10-20 10-20
Soluvit heettegl. 1 12 12 12 12 Soluvit heettegl. 12 12
Vitalipid Adult ml 10 1020 1020 1020 10-20 Vitalipid Adult ml 10-20 10-20
Tilsaetninger til bgrn: Peditrace kan erstatte Tracel Novum og Vitalipid Infant kan erstatte Tilsaetninger til bgrn: Peditrace kan erstatte Tracel Novum og Vitalipid Infant kan erstatte
Vitalipid Adult pa forligelighed. OBS! Egen dosering til barn. Vitalipid Adult pa forligelighed. OBS! Egen dosering til barn.
Derudover kan der ved behov foretages fglgende tilsaetninger, sammen eller hver for sig: Derudover kan der ved behov foretages fglgende tilsaetninger, sammen eller hver for sig:
Natrium mmol 0-55 010 0165 0220 0-275 Natrium mmol 0-150 0-225
Kalium mmol 0-60 0-120 0-180 0-240 0-301 Kalium mmol 0-150 0-225
Magnesium mmol = = o o o Magnesium mmol 0-5 075
Calcium mmol 012 025 037 0-5 063 Calcium mmol 0-5 07,5
Fosfat* mmol 0-9 0-18 0-26 0-35 0-44 Fosfat* mmol 0-27,2 0-40,8
Chlorid mmol 0-132 0-265 0-398 0-530 0,661 Chlorid mmol 0-300 0-450
Acetat mmol 0-23 0-46 0-68 0-91 0-114 Acetat mmol 0-77 0-115
Dipeptiven ml 0-100 0-300 0-300 0-300 0-300 Dipeptiven ml 0-300 0-300

*Fosfat i form af Glycophos. 1 ml Glycophos bidrager med 1 mmol fosfat og 2 mmol natrium. *Fosfat i form af Glycophos. 1 ml Glycophos bidrager med 1 mmol fosfat og 2 mmol natrium.
Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C. Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C.

For yderligere holdbarhed kontakt Fresenius Kabi. For yderligere holdbarhed kontakt Fresenius Kabi.



SmofKabiven Perifer Trekammerpose
Til infusion i central eller perifer vene

Indhold 800 kcal 1300 kcal pr. 100 ml
Volumen ml 1206 1904 100
Total energi ca. kcal 800 1300 68
Total energi ca. kd 3360 5460 285
Aminosyrer g 38 60 3
Nitrogen g 6,2 9,8 0,5
Lipider (SMOFlipid) g 34 54 2,8
Glucose g 85 135 7
Natrium mmol 30 48 2,5
Kalium mmol 23 36 19
Magnesium mmol 3.8 6 0,32
Calcium mmol 19 B 016
Fosfat mmol 99 15,6 0,82
Zink mmol 0,03 0,05

Chlorid mmol 27 42 2.2
Acetat mmol 79 125 6,6
Osmolaritet mosmol/I 850 850 850
Osmolalitet mosmol/kg 950 950 950

Tilseetninger: Vitaminer og sporstoffer tilsaettes for komplet ernaering. Standardmaengden,
der daekker det daglige behov, er fremhaevet med fed.

Tracel Novum ml 10 10
Soluvit heettegl. 1 1
Vitalipid Adult ml 10 10

Tilsaetninger til bgrn: Peditrace kan erstatte Tracel Novum og Vitalipid Infant kan erstatte
Vitalipid Adult pa forligelighed. OBS! Egen dosering til barn.

Derudover kan der ved behov foretages fglgende tilsaetninger, sammen eller hver for sig:

Natrium mmol 0-150 0-252
Kalium mmol 0-157 0-264
Magnesium mmol 0-2,2 0-4
Calcium mmol 0-41 0-7
Fosfat* mmol 0-8,1 0-14,4
Chlorid mmol 0-333 0-408
Acetat mmol 0-101 0-175
Dipeptiven ml 0-300 0-300

*Fosfat i form af Glycophos. 1 ml Glycophos bidrager med 1 mmol fosfat og 2 mmol natrium.
Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C.
For yderligere holdbarhed kontakt Fresenius Kabi.

SmofKabiven
SmofKabiven Elektrolytfri

Til centralt brug.

Kan anvendes til voksne og bgrn over 2 ar.

Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand,
vaegt og ernaeringsbehov og justeres med hensyn til oralt/enteralt
neringsindtag.

Doseringsintervallet er 13-31 ml/kg legemsvaegt/dag svarende til
14-35 kcal/kg legemsvaegt/dag.

Infusionshastighed for voksne og barn over 11 ar: Ber ikke overstige
2,0 ml/kg/time.

Infusionshastighed bgrn 2-11 ar: Ber ikke overstige 2,4 ml/kg/time.

Den anbefalede infusionsperiode er 14-24 timer for voksne og
12-24 timer for bern 2-11 ar.

SmofKabiven Perifer

Til perifert og centralt brug.

Kan anvendes til voksne og bern over 2 ar.

Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand,
vaegt og ernaeringsbehov og justeres med hensyn til oralt/enteralt
neringsindtag.

Doseringsintervallet er 20-40 ml/kg legemsvaegt/dag svarende til
14-28 kcal/kg legemsvaegt/dag.

Infusionshastighed for voksne og bern over 2 ar: Bor ikke overstige
3,0 ml/kg/time.

Den anbefalede infusionsperiode er 14-24 timer for voksne og
12-24 timer for bern 2-11 ar.

Reference:
Produktresume, Smofkabiven, Smofkabiven Elektrolytfri og SmofKabiven Perifer.
Kan tilgas pa www.produktresume.dk



SmofKabiven extra Nitrogen Trekammerpose
Til infusion i central vene

Volumen 1012 1518 2025

Total energi ca. kcal 900 1350 1800 89
Total energi ca. kd 3800 5600 7500 370
Aminosyrer g 66 99 133 7
Nitrogen g n 16 21 1
Lipider (SMOFlipid) g 29 44 58 29
Glucose g 86 129 17 8,5
Natrium mmol 41 62 83 4,08
Kalium mmol 31 46 62 3,05
Magnesium mmol 5 8 10 0,51
Calcium mmol 2,6 39 52 0,26
Fosfat mmol 13 19 26 127
Zink mmol 0,04 0,06 0,08

Chlorid mmol 36 54 72 3,56
Acetat mmol 126 189 253 12,5
Osmolaritet mosmol/I 1300 1300 1300 1300
Osmolalitet mosmol/kg 1600 1600 1600 1600

Tilsaetninger: Vitaminer og sporstoffer tilsaettes for komplet ernaering. Standardmangden,

der daekker det daglige behov, er fremhavet med fed.

Tracel Novum ml 10-20 10-20 10-20
Soluvit heettegl. 12 12 12
Vitalipid Adult ml 10-20 10-20 10-20

Tilsaetninger til bgrn: Peditrace kan erstatte Tracel Novum og Vitalipid Infant kan erstatte
Vitalipid Adult pa forligelighed. OBS! Egen dosering til barn.

Derudover kan der ved behov foretages fglgende tilsaetninger, sammen eller hver for sig:

Natrium mmol 0-110 0-165 0-220
Kalium mmol 0-120 0-180 0-240
Magnesium mmol

Calcium mmol 025 0-35 0-5
Fosfat* mmol 0-17 0-25 0-35
Acetat* mmol

Dipeptiven ml 0-300 0-300 0-300

*Fosfat i form af Glycophos. 1 ml Glycophos bidrager med 1 mmol fosfat og 2 mmol natrium.

a) Calcium skal helst tilsaettes som glubionat eller gluconatsalte. Alle andre elektrolytter skal
helst tilsaettes som chlorid-, acetat- eller sulfatsalte

Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C.

For yderligere holdbarhed kontakt Fresenius Kabi.

SmofKabiven extra Nitrogen
Til centralt brug.

Kan anvendes til voksne og bern over 2 ar.

Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand,
vaegt og ernaringsbehov og justeres med hensyn til oralt/enteralt
neringsindtag.

Doseringsintervallet er 13-31 ml/kg legemsvagt/dag svarende til
12-28 kcal/kg legemsvaegt/dag.

Infusionshastighed for voksne og bgrn over 11 ar: Ber ikke overstige
1,5 mi/kg/time.

Infusionshastighed bgrn 2-11 ar: Ber ikke overstige 1,8 ml/kg/time.

Den anbefalede infusionsperiode er 14-24 timer for voksne og
12-24 timer for bgrn 2-11 ar.

Reference:
Produktresume, Smofkabiven extra Nitrogen. Kan tilgés p& www.produktresume.dk



Mixamin Glucos
Til infusion i central vene

_ 200 mg/mi 200 mg/ml m

Tokammerpose

Volumen ml 1000 2000 100
Total energi ca. kcal 1000 2000 100
Total energi ca. kJ 4200 8400 420
Aminosyrer g 50 100 5
Nitrogen g 8 16 0,8
Glucose g 200 400 20
Natrium mmol 50 100 5
Kalium mmol 30 60 3
Calcium mmol 2 4 0,2
Magnesium mmol 3 6 0,3
Zink mmol 0,04 0,08

Chlorid mmol 64 128 6,4
Acetat mmol 75 150 75
Glycerofosfat mmol 15 30 15
Osmolaritet mosmol/| 1779 1779 1779
Tracel Novum ml 10 10

Vitalipid Adult ml 10 10

Soluvit haettegl. 1 1

Dipeptiven ml 0-100 0-300

Intralipid 20% eller SMOFlipid ml 250 250-500

Tilsaetninger til bgrn: Peditrace kan erstatte Tracel Novum og Vitalipid Infant kan erstatte
Vitalipid Adult pa forligelighed. OBS! Egen dosering til barn.

Derudover kan der ved behov foretages falgende tilseetninger, sammen eller hver for sig:

Natrium mmol 0-100 0-200
Kalium mmol 0-120 0-240
Calcium mmol 03 0-6
Magnesium mmol 0-2 0-4
Zink mmol 0-0,06 0-0,12
Chlorid mmol 0-236 0-472
Acetat mmol 0-75 0-150
Fosfat mmol - -

Blandingerne er stabile i 24 timer ved 20-25°C.
For yderligere holdbarhed kontakt Fresenius Kabi.

Mixamin Glucos Ml

Til centralt brug.

Kan anvendes til voksne og bern over 2 ar.
Tilfgrer aminosyrer og glukose.

Kun til kort og mellemlang parenteral ernaring, hvis produktet gives
som eneste parenterale ernaringsopl@sning uden tilstraskkelig tilfgrsel
af fedt.

Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske tilstand,
vaegt og ernaeringsbehov og justeres med hensyn til oralt/enteralt
naringsindtag.

Voksne og unge over 14 ar:

Medmindre andet er foreskrevet er dosis 20 ml pr. kg legemsvaegt
pr. dag. Maximal daglig dosis er 30 ml/kg legemsvagt.

Vejledende dosering til bern og unge fra 2-14 ar:

e Daglig dosis for bern fra 2 til 5 ar: 25 ml/kg legemsvaegt.
e Daglig dosis for bern fra 5 til 14 ar: 20 ml/kg legemsvaegt.

Infusionshastighed for voksne og bern over 2 ar: Bor ikke overstige
1,25 ml/kg/time.

Infusionen indgives initialt med en hastighed under den tilstraebte og
pges til anbefalet hastighed over en periode pa 2-3 dage.

Reference:
Produktresume, Mixamin Glucos 200mg/ml. Kan tilgas pa www.produktresume.dk



Praktisk handtering

Instruktion
for &bning
af posen

Infusionsvej

BI3 for central

Sort for perifer

Oversigt over
indholdet i
trekammer-
posen

Ingredienser
per kammer

Tydelig
markering
af portene

I 1

Blindport Til Til
tilsetninger  infusionssaet

+ SmofKabiven, SmofKabiven extra Nitrogen og SmofKabiven Elektrolytfri

skal gives som infusion i en central vene. SmofKabiven Perifer kan gives
bade centralt og perifert.

« For at give komplet parenteral ernaering ma vitaminer og sporstoffer

tilseettes. Der kan ogsa vare behov for at tilsaette ekstra elektrolytter efter
patientens behov.

+ Poser som har ligget i kaleskab bar tempereres i 2-4 timer ved 20-25°C fgr

brug.

+ Det anbefales at anvende kontinuerlig og omhyggeligt kontrolleret infusion,

om muligt via pumpe. Vaer opmaerksom pa at der ogsa findes pumper til
mobilt brug.

oy

[l For infusion skal forseglingerne mellem de 3 kamre dbnes og indholdet
blandes. Rul posen stramt diagonalt fra @verste hgjre hjgrne. Rul vaesken
foran dine hander indtil den farste forsegling mellem de klare oplgsninger
&bner. A Fortsaet med at presse vaesken, mens den rulles med et jeevnt tryk,
til den sidste forsegling til fedtemulsionen abnes. Bemaerk: Forseglingerne
mellem kamrene kan abnes med eller uden yderposen pa.

.17, s

S
g

[El Den vandrette forsegling ber ikke brydes. Bland oplgsningen ved at
trykke blidt med haenderne pa posen eller vend den roligt et par gange.

A Tilfej vitaminer, sporstoffer og eventuelle andre tilsaetninger: Traek
Vitalipid op. Tilsaet Vitalipid til Soluvit og opl@s. Tilfgj opl@sningen til posen.
Traek Tracel Novum/Peditrace op i en ny sprejte. Tilsaet oplgsningen til
posen. Bland posens indhold godt mellem hver tilsatning.

INSTRUKTIONSVIDEO

Scan QR-koden for at se “Klarggring af SmofKabiven
og tilseetning af vitaminer og sporstoffer”

Referencer:
Produktresuméer for SmofKabiven, Smofkabiven extra Nitrogen, SmofKabiven Elektrolytfri
0g SmofKabiven Perifer. Kan tilgds p& www.produktresume.dk



Oplgsninger med vitaminer og sporstoffer

| tabellen herunder ses eksempler pa forligelighed ved tilsatning af

vitaminer og sporstoffer til andre infusionsvaesker.

Infusionsvaeske

Glucose 5%

Glucose 10% eller NaCl 0,9%
Soluvit

Vitalipid Adult/Infant

Tracel Novum/Peditrace

Infusionsvaeske
Glucose 5%-50%

Soluvit oplgst i 10 ml sterilt vand eller
10 ml glucose 5%-50% eller 10 ml NaCl 0,9%

Oplgsning

Aminosyreoplgsninger (fra Fresenius Kabi)
Soluvit

Vitalipid Adult/Infant

Tracel Novum/Peditrace

Stabile i 24 timer ved 20-25°C.

Volumen
100-1000 ml
100-500 ml
1 heetteglas
10 ml

10 ml

Volumen
100-1000 ml

Volumen
500-1000 ml
1 haetteglas
10 ml

10 ml

Y-site infusioner

I nogle kliniske situationer kan der veere et gnske om at kunne adminis-
trere IV-medicin som y-site infusion (sidedrop via 3-vejshane).

Det bgr sa vidt muligt tilstreebes at indgive parenteral ernering og
ovrige leegemidler hver for sig. Dette kan ske via et flerlumet kateter,
via separate adgangsveje eller ved at benytte den del af dggnet, hvor
der ikke indgives parenteral ernaering.

Hvis det er ngdvendigt at administrere IV-medicin som y-site infusion,
ma det sikres, at der foreligger tests der garanterer fysisk stabilitet
(ingen udfaeldninger under infusion som sidedrop).

Vi har testet vores to- og trekammerposer med udvalgte elektrolytter,
infusionsvaesker og laegemidler.

Y-site data kan ved henvendelse til Fresenius Kabi udleveres til
sygehusapoteket.
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Produktinformation

SmofKabiven

Lagemidlets navn: SmofKabiven® komb. Lagemidlets fallesnavn: Alanin, Arginin, Calciumchlorid, Fiskeolie, Glucose,
Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumchlorid, Leucin, Lysin, Magnesiumsulfat, Methionin, Natriumglycerolphosphat, Olivenolie,
renset, Phenylalanin, Prolin, Serin, Sojaolie, Taurin, Threonin, Triglycerider, middelkaedelangde, Tryptophan, Tyrosin,
Valin, Zinksulfat. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven findes i et trekammerp osesystem. Hver pose
indeholder fglgende volumener afhangig af de fem pakningssterrelser.

493 ml 986 ml  1.477ml 1.970ml 2.463ml Pr.1.000 ml
Aminosyreoplgsning med elektrolytter 250 mi 500 mi 750 ml 1.000 ml 1.250 ml 508 ml
Glucose 42 % 149 ml 298 mi 446 mi 595 ml 744 ml 302 ml
Fedtemulsion 94 ml 188 ml 281 ml| 375 ml 469 ml 190 ml

Leaegemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplasningerne 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/I. pH (efter blanding): ca. 5,6. Terapeutiske indikationer: Parenteral ernzring til voksne og bern péd 2 &r og
ldre, 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 omseette nitrogen og glucose samt erneeringsbehovet ber bestemme dosering og infusionshastighed, se "Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske
tilstand, vaegt, erneerings- 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 0,6-0,9 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
hej metabolisk stress, med eller uden fejlernering, er behovet 09-1,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (0,15-0,25 g
nitrogen/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstaend\gheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig anabolisme) kan
nitrogenbehovet veaere endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven/kg Iegemsvaqt/daq vil give
0,61,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/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 svaert 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 ml/kg legemsvaegt/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
t\l dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 35 ml/kg legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis
pa 35 mi/kg legemsveegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg Iegemsvaegt/
dag), 4,5 g glucose/kg quemsvasqt/dag, 133 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pd 39 keal/kg
legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Padiatrisk population-Bern (2-11 &r)
Dosering: Dosis pa op til 35 ml/kg legemsveegt/dag skal jevnligt justeres i henhold til den padiatriske patients behov,
som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den anbefalede maksimale infusionshastighed er 2,4
mli/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 ber ikke vare laengere 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 &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 legemsvagt/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 pé 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 intravenss anvendelse, infusion i
en central vene. De fem forskellige pakningsstorrelser af SmofKabiven er beregnet til patienter med hejt, moderat
forhgjet eller basalt ernaringsmassigt 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) til
SmofKabiven ud fra patientens behov. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for fiske-, @gge-, soja- eller jordngdde-
protein, over for nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Alvorlig hyperlipidaemi. Alvorlig
leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Alvorlig nyre-
insufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykami. Patologisk forhajet
serumniveau for nogle af de indgdende elektrolytter. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut lunge-
gdem, hyperhydrering og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens. Hemofagocytotisk 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 &r.
Sarllqe 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
trlglycerlder i serum ma ikke overst\qe 4 mmol/l under infusionen. En overdosis kan fore til fedtoverbelastningssyndrom,
se "Bivirkninger". SmofKabiven ber gives med forsigtighed ved tilstande med svaekket fedtmetabolisme, som kan fore-
komme hos patienter med nedsat nyrefunktion, diabetes mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoldlsme
og sepsis. Dette lagemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og agphospholipider, som i sjeldne tilfelde kan fordrsage
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 veaeskebalance (f.eks. unormalt hgjt eller lavt serumniveau for elektro-

lytter) skal korrigeres, for infusionen pabegyndes. SmofKabiven ba)r g\ves med forswgtlghed til patienter med en tendens
til elektrolytretention. Det er npdvendigt med sarlig klinisk overvagning ved pabegyndelsen af en intravengs infusion.
Skulle noget unormalt opsté, skal infusionen standses. Da man forbinder en @get infektionsrisiko med anvendelse af en
central vene, bar 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 laengere periode. Hos patienter
med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at undgé hyperphosphatami
og hyperkalizemi. Maengden af individuelle elektrolytter, som skal tilsattes, bestemmes af patientens Kliniske tilstand og
ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral ernaring ber gives med forsigtighed ved laktacidose,
utilstraekkelig celluleer ilttilfersel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pa anafylaktiske reaktioner
(f.eks. feber, kulderystelser, udslet eller dyspng) ber fere 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 pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudski af sporstoffer,
isaer kobber og zink. Dette bgr tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, iseer ved langvarig intravengs ernaering.
Maengden af zink i SmofKabiven bor ogsa tages i betragtning. Hos underernarede patienter kan initiering af parenteral
ernearing medfgre andringer 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 lgbet
af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af den parenterale ernzering til denne patientgruppe
samt omhyggelig overvagning og passende justeringer i tilfgrsien af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer.
SmofKabiven ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter
med hyperglykami kan det veere nedvendigt at tilfere insulin. Paediatrisk population Pga. sammensatningen af
aminosyreoplgsningen i SmofKabiven egner den sig ikke til nyfgdte eller bern under 2 &r. Der er ingen klinisk erfaring
med behandling af bern (2-16/18 &) med SmofKabiven. Interaktion med andre lzgemidler og andre former for
interaktion: Nogle leegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens I'\pasesystem. Denne form for interaktion
synes imidlertid kun at have begraenset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forarsager en forbigéende frigivelse af
lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende faId 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 koaqulat\onsprocessen hos patienter, der behandles med coumarin-
derivater. Graviditet og amning: Der foreligger ingen data om brugen af SmofKabiven til gravide eller ammende kvinder.
Der findes ingen reproduktionstoksiske studier pa dyr. Parenteral ernaring kan blive nedvendigt til grawde eller
ammende kvinder. SmofKabiven bgr kun anvendes til gravide eller ammende efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen
til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner: lkke relevant. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier Almindelig (21/00
til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjaelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje,
thorax og mediastinum (Sjeelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning.
Metabolisme og erneering (lkke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjalden)
Hypotension, hypertension. Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet
kropstemperatur. (Ikke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjalden) Overfglsomhedsreaktioner (f.eks.
anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududslat, 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 standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat dosering. Fedtoverbe/astningssyndrom Nedsat evne
til at udskille triglycerider kan fre til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vaere forrsaget af en overdosis. Eventuelle
tegn pd metabolisk overbe\astnlng skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelhqt stofskifte), eller
lipidmetabolismen kan veere pavirket af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsé opstd ved svr
hypertriglyceridaemi, selv ved den anbefalede infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig andring i patientens
kliniske tilstand som feks. nedsat nyrefunktion eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved
hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, anami, 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 give ugnskede virkninger, nadr den anbefalede
infusionshastighed overskrides. Virkningerne kan vare kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen
kan ogsé 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 leegemidlet er
godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet
for lsegemidlet. Lager 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 Laegemiddelstyrelsen, 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 tilfeelde af overdosering. Nodhjeelpsprocedurer ber vaere generelle understottende malinger med serlig opmaerksomhed
pé det respiratoriske og det kardiovaskulaere system. Taet biokemisk monitorering vil vaere ngdvendig, s& unormale
forhold kan behandles passende. Hvis der opstar hyperglykami, ber det behandles ud fra den kliniske situation enten
med insulin og/eller justering af infusionshastigheden. Ydermere kan overdosering forarsage veaeskeoverskud, elektrolyt-
ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjeaeldne, alvorlige tilfaelde kan haemodialyse, haemofiltration eller haemodiafiltration
overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin.
Pakningsstgrrelser: SmofKabiven 550, 6 x 493 ml, SmofKabiven 1100, 4 x 986 ml, SmofKabiven 1600, 4 x 1477 ml,
SmofKabiven 2200, 4 x 1970 ml, SmofKabiven 2700, 3 x 2463 ml. Indehaver af Markedsfgringstilladelsen: Fresenius
Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57,
2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.




SmofKabiven elektrolytfri

Lagemidlets navn: SmofKabiven elektrolytfri. Lagemidlets feaellesnavn: Alanin, Arginin, Calciumchlorid, Fiskeolie,
Glucose, Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumchlorid, Leucin, Lysin, Magnesiumsulfat, Methionin, Natriumglycerolphosphat,
Olivenolie, renset, Phenylalanin, Prolin, Serin, Sojaolie, Taurin, Threonin, Triglycerider, middelkadelsengde, Tryptophan,
Tyrosin, Valin, Zinksulfat. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven elektrolytfri findes i et
trekammerposesystem. Hver pose indeholder falgende volumener afhaengig af de to pakningssterrelser.

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

Laegemiddelform: 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 ernaring til voksne og bern pad 2 &r og
aldre, 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 omsatte nitrogen og glucose samt ernaeringsbehovet ber bestemme dosering og infusionshastighed, se "Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske
tilstand, vaegt, ernaerings-og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt neeringsindtag. Nitrogenbehovet til
vedligeholdelse af kroppens proteinmasse afhaenger 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
legemsvaegt/dag) i normal erneeringstilstand eller i tilstande med mild katabolisk stress. Hos patienter med moderat til
hej metabolisk stress, med eller uden fejlernering, er behovet 09-1,6 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 vaere endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven elektrolytfri/kg legemsvaegt/
dag vil give 0,6-1,6 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag (svarende til 0,10-0,25 g nitrogen/kg legemsvagt/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 sveert overvaegtige patienter beregnes dosis ud fra den estimerede idealvaegt.
Infusionshastighed Den maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg legemsvagt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg
legemsvaegt/time og for lipider 015 g/kg legemsveegt/time. Infusionshastigheden ber ikke overstige 2,0 ml/kg
legemsvaegt/time (svarende til 0,0 g aminosyrer, 0,25 g glucose og 0,08 g lipider/kg legemsveegt/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 legemsvaegt/dag. Den
anbefalede maksimale daglige dosis p& 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 pé& 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Padiatrisk

population Bern (2-11 &r) Dosering: Dosis pa op til 35 mi/kg legemsveegt/dag skal jevnligt justeres i henhold til den
padiatriske 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 &ndre 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 legemsvagt/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 p& 39 kcal/kg legemsvagt/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 pakningsstgrrelser af SmofKabiven elektrolytfri er beregnet til patienter
med hojt, 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:
Overfplsomhed 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 hamofiltration eller dialyse. Akut shock.
Ukontrolleret hyperglykaemi. 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. Szrlige 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 fere til fedtoverbelastningssyndrom, se "Bivrkninger".
SmofKabiven elektrolytfri 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 leegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og @gphospholipider, 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 veaeskebalance, syre/basestatus og leverenzymtest beor overvages. Antallet af blodceller
og koagulation ber overvages, nar der gives lipider i en lngere periode. SmofKabiven elektrolytfri er fremstillet naesten
elektrolyfrit til de patienter med specielt og/eller begraenset elektrolytbehov. Natrium, kalium, calcium, magnesium og
yderligere maengder af phosphat ber tilsettes afhangigt af patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af

serumniveauer. Hos patienter med nedsat nyrefunktion bgr indtagelsen af phosphat omhyggeligt kontrolleres for at
undgd hyperphosphataemi. Mangden af individuelle elektrolytter, som skal tilsaettes, bestemmes af patientens kliniske
tilstand og ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral ernzering skal gives med forsigtighed ved laktacidose,
utilstraekkelig celluleer ilttilfersel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pa anafylaktiske reaktioner
(f.eks. feber, kulderystelser, udslet eller dyspng) ber fere til omgdende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i
SmofKabiven elektrolytfri kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, iltmatning,
haemoglobin), hvis blodprgven tages, for Ilplderne 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, isaer ved
langvarig intravengs ernaering. Hos underernarede patienter kan initiering af parenteral ernaering medfgre aendringer i
vaeskebalancen, som kan resultere i lungegdem og kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium,
phosphor, magnesium og vandopleselige vitaminer. Z£ndringerne kan forekomme i lpbet af 24-48 timer, og derfor
anbefales forsigtig og langsom initiering af den parenterale ernzering til denne patientgruppe samt omhyggelig
overvagning og passende justeringer i tilfgrslen af veaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven elektrolytfri
ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med
hyperglykeemi kan det veere ngdvendigt at tilfgre insulin. Paediatrisk population Pga. sammensatningen af
aminosyreoplgsningen i SmofKabiven elektrolytfri egner den sig ikke til nyfedte eller bgrn under 2 ar. Der er ingen klinisk
erfaring med behandling af bern (2-16/18 &r) med SmofKabiven elektrolytfri. Interaktion med andre lzgemidler og
andre former for interaktion: Nogle leegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne
form for interaktion synes imidlertid kun at have begranset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forérsager en
forbigdende fr\g\ve\se 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 sa lav, at det ikke i signifikant grad forventes at paV|rke 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 pa dyr.
Parenteral ernaering kan blive ngdvendigt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven elektrolytfri bgr kun anvendes
til gravide eller ammende kvinder efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene
maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier Almindelig (21/00 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til
<1/100) og Sjaelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje, thorax og mediastinum (Sjelden)
Dyspne. Mave-tarmkanalen (Ikke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og ernzring (Ikke
almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjalden) Hypotension, hypertension.
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (Ikke almindelig)
Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjeelden) Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide
reaktioner, hududslzt, 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 fere til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vere forarsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pa
metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan veere genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller
lipidmetabolismen kan vaere pavirket af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opsté ved svaer
hypertriglyceridaemi, 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
hyperlipideemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, anami, leukopeni
trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, hamolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma.
Symptomerne er normalt reversible, hvis infusionen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved
andre aminosyre oplgsninger kan aminosyreindholdet i SmofKabiven elektrolytfri give ugnskede virkninger, nar den
anbefalede infusionsh astighed 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 mistsenkte

bivirkninger Nér Izgemidiet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende
overvagning af benefit/riskforholdet for leegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
mistaenkte bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Lagemiddelstyrelsen via mail p&
dkma®@dkma.dk eller med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Overdosering: Se "Fedtoverbelastningssyndrom”, "Overskud af aminosyreinfusion” og "Overskud af glucoseinfusion”.
Hvis der forekommer symptomer p& overdosis af lipider eller aminosyrer, ber infusionshastigheden nedsattes eller
infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfaelde af overdosering. Nedhjeelpsprocedurer bgr veere generelle
understottende malinger med seerlig opmaerksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskulaere system. Teet
biokemisk monitorering vil veere 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 forarsage vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaldne, alvorlige tilfaelde
kan haemodialyse, haemofiltration eller haemodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa
medicinprise Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: 4 x 986 ml, 4 x 1477 ml. Indehaver af
Markedsfgring. ladelsen: Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius
Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

SmofKabiven Perifer

Laegemidlets navn: SmofKabiven Perifer. Leegemidlets faellesnavn: Alanin, Arginin, Calciumchlorid, Fiskeolie, Glucose,
Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumchlorid, Leucin, Lysin, Magnesiumsulfat, Methionin, Natriumglycerolphosphat, Olivenolie,
renset, Phenylalanin, Prolin, Serin, Sojaolie, Taurin, Threonin, Triglycerider, middelkaedelzengde, Tryptophan, Tyrosin,



Valin, Zinksulfat. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven Perifer findes i et trekammer posesystem.
Hver pose indeholder fglgende volumener afhangig 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

Laegemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplasningerne 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 ernzring til voksne og bern péd 2 &r og
aldre, nér 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 omseette nitrogen og glucose samt erneeringsbehovet ber bestemme dosering og infusionshastighed, se "Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske
tilstand, veegt, ernaerings-og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naringsindtag. 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 ernaringstilstand eller i tilstande med mild katabolisk stress. Hos patienter med moderat til
hej metabolisk stress, med eller uden fejlernering, er behovet 09-1,6 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 storre. Dosering Doseringsintervallet pa 20-40 ml SmofKabiven Perifer/kg legemsvaegt/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 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 legemsvaegt/time, for aminosyrer 0,1 g/kg legemsveegt/time
og for lipider 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden ber ikke overstige 3,0 ml/kg legemsvaegt/time (svarende
til 0,10 g aminosyrer, 0,21 g glucose og 0,08 g lipider/kg legemsveegt/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 legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale daglige
dosis p& 40 mi/kg legemsvaegt/dag giver 1,3 g aminosyrer/kg legemsveegt/dag (svarende til 0,20 g nitrogen/kg
legemsvaegt/dag), 2,8 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 1,1 g lipider/kg legemsveegt/dag og et totalt energiindhold pa 28 kcal/
kg legemsvaegt/dag (svarende til 22 kcal/kg legemsvaeqgt/ dag i ikke-protein-energi). Paediatrisk population Bern (2-11 r)
Dosering: Dosis pa op til 40 ml/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
mli/kg legemsveegt/time (svarende til 0,10 g aminosyrer/kg/time, 0,21 g glucose/kg legemsvaegt/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,
seerlige tilfelde undtaget. Maksimal daglig dosis Den maksimale daglige dosis varierer med patientens kliniske tilstand
og kan endda endre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 40 ml/kg legemsvagt/dag. Den
anbefalede maksimale dosis p& 40 ml/kg legemsvaegt/dag giver 1,3 g aminosyrer/ kg legemsvagt/dag (svarende til 0,2 g
nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,8 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 1,1 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et total energiindhold
pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 22 kcal/kg legemsvaegt/dag af ikke-protein energi. Unge (12-16/18 &r) Til unge
kan SmofKabiven Perifer bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse, infusion i en perifer
eller central vene. SmofKabiven Perifer er tilgaeengelig i tre pakningssterrelser og er beregnet til patienter med moderat
forhojet eller basalt ernaeringsmaessigt behov. Med henblik pa en total parenteral ernaering, bor der tilsaettes sporstoffer,
vitaminer og muligvis elektrolytter (med forbehold for de elektrolytter, som allerede findes i SmofKabiven Perifer) til
SmofKabiven Perifer 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 hjaelpestofferne. Alvorlig hyperlipidaemi.
Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfgdte defekter i aminosyremetabolismen. Alvorlig
nyreinsufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykaemi. Patologisk
forhgjet serumniveau for nogle af de indgaende 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, slagtilfeelde,
emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolar koma). Spadbern og bern under 2
ar. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til lipidudskillelse er individuel og ber derfor
overvéges 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 fore til fedtoverbelastningssyndrom,
se "Bivirkninger”. SmofKabiven Perifer 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 lzegemiddel indeholder sojaolie, fiskeolie og aegphospholipider, som i sjaeldne tilfaelde
kan forarsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabenner 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. Forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hgjt eller lavt serumniveau
for elektrolytter) skal korrigeres, for infusionen pdbegyndes. SmofKabiven Perifer bar 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 opst8, skal infusionen standses. Da man forbinder en aget 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 ber 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
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undgad hyperphosphateemi og hyperkali@mi. Mangden af individuelle elektrolytter, som skal tilsattes, bestemmes af
patientens kliniske tilstand og ved hyppig monitorering af serumniveauet. Parenteral erneering ber gives med
forsigtighed ved laktacidose, utilstraekkelig celluleer ilttilfersel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer pa
anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber, kulderystelser, udslat eller dyspng) ber fore til omgaende afbrydelse af infusionen.
Lipidindholdet i SmofKabiven Perifer 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, iszer ved
langvarig intravengs ernaering. Mangden af zink i SmofKabiven Perifer bor ogsa tages i betragtning. Hos underernaerede
patienter kan initiering af parenteral ernaering medfgre sendringer i vaeskebalancen, som kan resultere i lungepdem og
kongestiv hjertesvigt samt fald i serumkoncentrationen af kalium, phosphor, magnesium og vandoplgselige vitaminer.
4ndringerne 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 tilforslen af vaeske,
elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven Perifer ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pga.
risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykeemi kan det vaere ngdvendigt at tilfgre insulin.
Trombophlebitis kan forekomme safremt der anvendes en perifer vene til infusionen. Kateterets indstikssted ber
inspiceres dagligt for tegn pa trombophlebitis. Padiatrisk population Pga. sammensatningen af aminosyreoplgsningen i
SmofKabiven Perifer egner den sig ikke til nyfgdte eller bern under 2 ar. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af
bern (216/18 &r) med SmofKabiven Perifer. Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Nogle
leegemidler som f.eks. insulin kan interferere med kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion synes imidlertid kun
at have begranset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forarsager en forbigdende frigivelse af lipoproteinlipase til
kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende fald i triglycerid
koncentrationen. Sojaolie har et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven Perifer er dog sa lay, 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 Perifer til gravide eller ammende
kvinder. Der findes ingen reproduktionstoksiske studier pa dyr. Parenteral ernaring kan blive ngdvendigt til gravide eller
ammende kvinder. SmofKabiven Perifer bgr kun anvendes til gravide eller ammende kvinder efter ngje overvejelse.
Virkninger pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke meerkning. Bivirkninger: Inddeles i 3
kategorier Almindelig (21/00 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte
(Sjeelden) Takykardi. Luftveje, thoras og mediastinum (Sjaelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (Ikke almindelig) Manglende
appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og ernaring (lkke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer.
Vaskulaere sygdomme (Almindelig) Trombophlebitis. (Sjeelden) Hypotension, hypertension. Almene symptomer og
reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (lkke almindelig) Kulderystelser,
svimmelhed, hovedpine. (Sjalden) 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, bgr infusion af SmofKabiven Perifer standses eller om
nedvendigt fortseette med nedsat dosering. Fedtoverbelastnlngssyndrom Nedsat evne til at udskll\e triglycerider kan fgre
til fedtoverbelastningssyndrom, som kan veere forrsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pa metabolisk overbelastning
skal observeres. Arsagen kan vaere genetisk (individuelt forskelllgt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere pavirket
af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opsta ved svaer hypertriglyceridaemi, 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 hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration,
hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser,
hamolyse 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
vaere 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 Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede
bivirkninger vigtig. Det muligger lebende 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 Lagemiddelstyrelsen 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 nedsaettes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfeelde af overdosering.
Nodhjeelpsprocedurer ber vaere generelle understottende malinger med saerlig opmaerksomhed pé det respiratoriske og
det kardiovaskulaere system. Tat biokemisk monitorering vil vaere nedvendig, sd 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 forarsage vaskeoverskud, elektrolyt-ubalance og
hyperosmolalitet. | nogle sjeeldne, aIvorIlge tilfelde kan haemodialyse, haamofiltration eller haemodiafiltration overvejes.
Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medltlngrlserdk Tllskud Vederlagsfrihospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser:
4 x 1206 ml, 4 x 1904 ml. Markedsfgor Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige.

Repreesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenlus Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste
revisiondato: 14/02/25.

SmofKabiven extra Nitrogen
Lagemidlets navn: SmofKabiven extra Nitrogen. Laegemidlets faellesnavn: Alanin, Arginin, Calciumchlorid, Fiskeolie,
Glucose, Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumchlorid, Leucin, Lysin, Magnesiumsulfat, Methionin, Natriumglycerolphosphat,
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Olivenolie, renset, Phenylalanin, Prolin, Serin, Sojaolie, Taurin, Threonin, Triglycerider, middelkaedelzengde, Tryptophan,
Tyrosin, Valin, Zinksulfat. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven extra Nitrogen findes i et
trekammerposesystem. Hver pose indeholder fglgende volumener afhangig af de fem pakningsstgrrelser.

1012 mi 1.518 ml 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

Laegemiddelform: 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 ernaring til voksne og bern pa 2 &r og
zldre, 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 omsette nitrogen og glucose samt ernaringsbehovet ber bestemme dosering og infusionshastighed, se "Szerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes kliniske
tilstand, vaegt, ernaerings- og energibehov og justeres ved yderligere oralt/enteralt naeringsindtag. Nitrogenbehovet til
vedligeholdelse af kroppens proteinmasse afhaenger 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 erneeringstilstand eller i tilstande med mild katabolisk stress. Hos patienter med moderat til
hej metabolisk stress, med eller uden fejlernaring, er behovet 0,15-0,25 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag (0,9-1,6 g
aminosyrer/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstandigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig anabolisme)
kan nitrogenbehovet vare endnu sterre. Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven extra Nitrogen/kg
legemsvaegt/ dag svarende til 0,14-0,32 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag (0,85-2,0 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag og en
total energi pé 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 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 015 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 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 mi/kg legemsvagt/dag. Den
anbefalede maksimale daglige dosis pa 31 mi/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, 0,9 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt

energiindhold pé 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Padiatrisk

population Bern (2-11 r) Dosering: Dosis pa op til 31 ml/kg legemsvaegt/dag skal javnligt justeres i henhold til den

Antallet af blodceller og koagulation ber overvages, nar der gives lipider i en laengere periode. Hos patienter med nedsat
nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at undga hyperphosphatemi og
hyperkalizemi. Maengden 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, utilstraekkelig
celluleer ilttilfersel og forhgjet serumosmolaritet. Alle tegn og symptomer p& anafylaktiske reaktioner (f.eks. feber,
kulderystelser, udslat eller dyspne) ber fare til omgéende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven extra
Nitrogen 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 pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en @get urinudskillelse af sporstoffer,
iseer kobber og zink. Dette ber tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, isaer ved langvarig intravenss ernzring.
Mangden af zink i SmofKabiven extra Nitrogen begr ogsa tages i betragtning. 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. £ndringerne kan
forekomme i Igbet af 24-48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af den parenterale ernaering til
denne patientgruppe samt omhyggelig overvagning og passende justeringer i tilforslen af vaeske, elektrolytter, mineraler
og vitaminer. SmofKabiven extra Nitrogen ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pga. risikoen for
pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykaemi kan det vaere ngdvendigt at tilfgre insulin. SmofKabiven extra
Nitrogen er et praeparat med en kompleks komposition. Det er derfor steerkt anbefalet ikke at tilsaette andre oplgsninger,
hvis forligelighed ikke er eftervist. Peediatrisk population Pga. sammensatningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven
extra Nitrogen egner den sig ikke til nyfedte eller born under 2 &r. Der er ingen Klinisk erfaring med behandling af bern
(2-16/18 ar) med SmofKabiven extra Nitrogen. Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion:
Nogle lsegemidler 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 forbigdende frigivelse af
lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende fald i
trlglycer\dkoncentratlonen Sojaolie har et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven extra Nitrogen
er dog sé 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
nedvendigt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven extra Nitrogen bgr kun anvendes til gravide eller ammende
kvinder efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fgre motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke markning.
Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier Almindelig (=1/100 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjaelden
(21/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje, thorax og mediastinum (Sjelden) Dyspng. Mave-
tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og erneering (lkke almindelig)
Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjeelden) Hypotension, hypertension. Almene
symptomer og_reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (lkke almindelig)

padiatriske patients behov, som kan variere mere end hos voksne patienter. Infusionshastighed: Den ar
maksimale infusionshastighed er 1,8 ml/kg legemsvaegt/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 legemsvaegt/dag.
Den anbefalede maksimale dosis pa 31 ml/kg legemsvaegt/dag giver 2 g aminosyrer/kg legemsveegt/dag (svarende til 0,32
g nitrogen/kg legemsvagt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 0,9 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et total energi-
indhold pa 28 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsveegt/dag af ikke-protein energi). Unge (12-16/18 ar)
Til unge kan SmofKabiven extra Nitrogen bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse,
infusion i en central vene. De tre forskellige pakningsstarrelser af SmofKabiven extra Nitrogen er beregnet til patienter
med hejt, moderat forhgjet eller basalt ernaeringsmaessigt behov. Med henblik pa en total parenteral erneering, ber der
tilseettes 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: Overfolsomhed
over for fiske-, @gge-, soja- eller jordngddeprotein eller nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjalpestofferne. Alvorlig hyperlipidaemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Medfedte defekter
i aminosyremetabolismen. Alvorlig nyreinsufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret
hyperglykami. Patologisk forhgjet serumniveau for nogle af de indgdende elektrolytter. Generelle kontraindikationer
mod infusionsbehandling: akut lungepdem, hyperhydrering og ikkekompenseret hjerteinsufficiens. Heemofagocytotisk
syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret diabetes mellitus, akut
myokardieinfarkt, slagtilfelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolaer
koma). Spadbern og bsrn under 2 ar. Sarlige 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 mé& ikke overstige 4 mmol/I under infusionen. En
overdosis kan fgre 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 leegemiddel indeholder sojaolie,
fiskeolie og agphospholipider, som i sjeldne tilfeelde kan fordrsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er
observeret mellem sojabenner 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. Forstyrrelser i
elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hgjt eller lavt serumniveau for elektrolytter) skal korrigeres, fgr infusionen
pabegyndes. SmofKabiven extra Nitrogen 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
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 ber overvages.
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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, bgr infusion af SmofKabiven extra Nitrogen
standses eller om ngdvendigt fortseette med nedsat dosering. Hvis disse bivirkninger forekommer, ber infusion af
SmofKabiven extra Nitrogen standses eller om nodvendigt fortsatte med nedsat dosering. Fedtoverbelastningssyndrom
Nedsat evne til at udskll\e triglycerider kan fere til fedtoverbelastningssyndrom, som kan veere forarsaget af en overdosis.
Eventuelle tegn pd metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vere genetisk (individuelt forskelligt
stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere pavirket af nuvaerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa
opstd ved svar hypertriglyceridaemi, 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 hyperlipeemi, 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 extra Nitrogen give ugnskede virkninger, nar 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 hyperglykeemi. Indberetning af formodede

bivirkninger Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende
overvagning af benefit/riskforholdet for leegemidlet. Lager 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 * Fedtoverbelastmngssyndrom “Overskud af aminosyreinfusion” og “Overskud
af glucoseinfusion”. Hvis der forekommer symptomer pd overdosis af lipider eller aminosyrer, skal infusionshastigheden
nedseettes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel antidot i tilfeelde af overdosering. Ngdhjeelpsprocedurer bgr
veaere generelle understpttende malinger med saerlig opmaerksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskulaere
system. Taet biokemisk monitorering vil veere ngdvendig, sa 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 forarsage vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaldne, a\vorhge
tilfaelde kan heemodialyse, hamofiltration eller heemodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa
medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser 4 x 1012 ml, 4 x 1518 ml, 4 x 2025 ml.
Indehaver af Markedsfgringstilladelsen: Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repreaesentant: Fresenius Kabi (Filial
af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.
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SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free

Lagemidlets navn: SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free. Lagemidlets fallesnavn: Alanin, Arginin, Calcium-
chlorid, Fiskeolie, Glucose, Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumchlorid, Leucin, Lysin, Magnesiumsulfat, Methionin,
Natriumglycerolphosphat, Olivenolie, renset, Phenylalanin, Prolin, Serin, Sojaolie, Taurin, Threonin, Triglycerider,
middelkaedelaengde, Tryptophan, Tyrosin, Valin, Zinksulfat. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: Smof Kabiven
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

Leaegemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplasningerne er klare og farvelgse til let gullige og
uden partikler. Fedtemulsionen er hvid og homogen Osmolalitet: ca. 1400 mosmo\/kg vand. Osmolaritet: ca. 1200
mosmol/l pH (efter blanding): ca. 5,6. Terapeutiske indikationer: Parenteral ernzring til voksne og barn pd 2 ar og
ldre, nér peroral eller enteral ernzring 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 omsette nitrogen og glucose samt ernaringsbehovet bgr bestemme dosering og infusionshastighed, se
"Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen”. Dosis skal tilpasses den enkelte patient ud fra dennes
kliniske tilstand, veegt, ernerings- 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 (0,6-0,9 g
aminosyrer/kg legemsvaegt/dag) i normal ernzeringstilstand 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 legemsvaegt/dag (0,9-
1,6 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag). Ved meget specielle omstaendigheder (f.eks. forbraendinger eller tydelig
anabolisme) kan nitrogenbehovet vare endnu sterre. Dosering: Doseringsintervallet p& 13-31 ml SmofKabiven extra
Nitrogen Electrolyte Free/ kg legemsvaegt/dag svarende til 014-0,32 g nitrogen/kg legemsveegt/dag (0,85-2,0 g
aminosyrer/kg legemsvaegt/dag og en total energi pa 12-28 kcal/kg legemsvagt/dag (8-19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-
protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos svaert overveaegtige patienter beregnes dosis ud fra den
estimerede idealveegt. Infusionshastighed: Den sadvanlige maksimale infusionshastighed for glucose er 0,25 g/kg
legemsvaegt/time, for aminosyrer 0,1g/kg legemsvaegt/time og for lipider 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden
ber ikke overstige 1,5 ml/kg legemsvagt/time (svarende til 013 g glucose, 0,10 g aminosyrer og 0,04 g lipider/kg
legemsvaegt/time). Den anbefalede infusionsperiode er 14-24 timer. Intradialytisk parenteral ernaring (IDPN): Den
maksimale infusionshastighed for intradialytisk parenteral ernaring (IDPN) til stabile voksne patienter pa kronisk nyre-
erstatningsterapi er 3,0 ml/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,20 g aminosyrer/kg legemsvaegt/time, 0,25 g glucose/kg
legemsvaegt/time og 0,09 g lipider/kg legemsvaegt/time). Infusionsvolumenet ved IDPN ber styres af forskellen mellem
oral fedeindtagelse og det anbefalede erneeringsindtag, det uundgéelige tab af naringsstoffer forérsaget af nyre-
erstatningsterapi 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 ml/kg
legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis pd 31 mi/kg legemsveegt/dag giver 2,0 g aminosyrer/kg
legemsvaegt/dag (svarende til 0,32 g mtrogen/kg legemsvaegt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsvagt/dag, 09 g lipider/kg
legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pa 28 kcal/kq quemsvaegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-
protein-energi). Paediatrisk population Bgrn (2-11 r) Dosering: Dosis p& op til 31 ml/kg legemsveegt/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 ber ikke
vare lengere end 17 timer 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 andre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale
daglige dosis er 31 ml/kg legemsvaegt/dag. Den anbefalede maksimale dosis pa 31 mi/kg legemsvaegt/dag giver 2 g
aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,32 g nltrogen/kq legemsvaegt/dag), 2,6 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 0,9
q lipider/kg legemsvaegt/dag og et total energiindhold pa 28 kcal/kg legemsveegt/dag (svarende til 19 kcal/kg legemsvagt/
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 hojt, moderat forhgjet eller basalt ernaringsmaessigt behov. Med henblik
pé en total parenteral ernaring, ber der tilsattes sporstoffer, elektrolytter og vitaminer til SmofKabiven extra N\trogen
Electrolyte Free ud fra patientens behov. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for fiske-, a&gge-, soja- eller
jordngddeprotein eller 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 hamofiltration eller dialyse. Akut shock. Ukontrolleret hyperglykaemi. 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, slagtilfeelde, emboll metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og
hyperosmolar koma). Spaedbern og bern under 2 ar. SErIlqe advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Evnen til fedtudskillelse er individuel og ber derfor overvdges ud fra de kliniske rutiner. Generelt geres dette ved at
checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum mé ikke overstige 4 mmol/I 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
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nyrefunktion, diabetes mellitus, pancreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme og sepsis. Dette laegemiddel
indeholder sojaolie, fiskeolie og agphospholipider, som i sjaeldne tilfeelde kan fordrsage allergiske reaktioner.
Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabenner og jordngdder. 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. 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 veaeskebalance, syre/base-status og leverenzymtest ber overvages. Antallet af blodceller og koagulation
ber overvages, nar der gives lipider i en laengere periode. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free er fremstillet
naesten elektrolyfrit til de patienter med specielt og/eller begreenset elektrolytbehov. Natrium, kalium, calcium,
magnesium og yderligere mangder af phosphat ber tilseettes afhangigt af patientens kliniske tilstand og ved hyppig
monitorering af serumniveauer. Hos patienter med nedsat nyrefunktion begr indtagelsen af phosphat og kalium
omhyggeligt kontrolleres for at undgd hyperphosphataemi og hyperkalizemi. Ma&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, utilstraekkelig cellulzer ilttilfgrsel 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 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, iseer kobber og zink. Dette bgr
tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, isaer ved langvarig intravengs erneering. Hos underernaerede patienter
kan initiering af parenteral ernaering medfgre aendringer 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 ernaering til
denne patientgruppe samt omhyggelig overvagning og passende justeringer i tilfgrsien af veeske, elektrolytter, mineraler
og vitaminer. SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free ma ikke gives samtidig med blod i samme infusionssat pga.
risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykeemi kan det veere nedvendigt at tilfgre insulin.
SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free er et praeparat med en kompleks komposition. Det er derfor staerkt
anbefalet ikke at tilsette andre oplgsninger, hvis forligelighed ikke er eftervist. Paediatrisk population Pga.
sammensatningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free egner den sig ikke til nyfgdte
eller bgrn under 2 ar. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 ar) med SmofKabiven extra Nitrogen
Electrolyte Free. ion med andre 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 forbigdende frigivelse af lipoproteinlipase til kredslgbet. Dette
kan resultere i en initial stigning i plasmalipolyse efterfulgt af et forbigdende fald i tr|glycendkoncentratlonen Sojaolie
har et naturligt indhold af K -vitamin. Koncentrationen i SmofKabiven extra Nitrogen Electrolyte Free 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 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: Ikke meerkning. Bivirkninger:
Inddeles i 3 kategorier Almindelig (=1/00 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjalden (=1/10.000 til
<1/1.000). Hierte (Sjeelden) Takykardi. Luftveje, thorax og mediastinum (Sjaelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (lkke
almindelig) Manglende appetit, kvalme, opkastning. Metabolisme og erneering (lkke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer
af leverenzymer. Vaskulsere sygdomme (Sjaelden) Hypotension, hypertension. Almene symptomer p& administrationsstedet
(Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (Ikke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjalden)
Overfplsomhedsreaktioner (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 Electrolyte Free standses eller om ngdvendigt
fortsaette med nedsat dosering. Fedtoverbe/astningssyndrom Nedsat evne til at udskil\e triglycerider kan fere til
fedtoverbelastningssyndrom, som kan veere forarsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pa metabolisk overbelastning
skal observeres. Arsagen kan vaere genetisk (individuelt forskelllgt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan veere pavirket
af nuveerende eller tidligere sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opsta ved svaer 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 hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration,
hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser,
hamolyse 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, nar den anbefalede infusionshastighed
overskrides. Virkningerne kan vaere kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsa medfore
en stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen
indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin, urinstof). Overskud af glucoseinfusion Hvis kapacwteten for glucose clearance
overskrides, kan patienten udvikle hyperglykaemi. Indberetning af formodede bivirkninger Nér lzegemidiet er godkendt,
er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende overvagning af benefit/risk-forholdet for
leegemidlet. 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 nedsettes eller infusionen standses. Der
findes ingen speciel antidot i tilfeelde af overdosering. Nedhjaelpsprocedurer ber veere generelle understottende malinger
med sarlig opmarksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskulare system. Tat biokemisk monitorering vil vaere
ngdvendig, sa unormale forhold kan behandles passende. Hvis der opstar hyperglykaemi, ber det behandles ud fra den

25




kliniske situation enten med insulin og/eller justering af infusionshastigheden. Ydermere kan overdosering forarsage
vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle sjaldne, alvorlige tilfelde kan hamodialyse,
hamofiltration eller h&mod\afl\tratlon overvejes. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Tilskud:
Vederlagsfri hospitalsmedicin. P relser: 4 x 1012 ml. af Markedsfgringstilladelsen: Fresenius Kabi
AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300
Kobenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Mixamin Glucos 200 mg/ml

Lagemidlets navn: Mixamin Glucos 200 mg/ml, komb. Laegemidlets feaellesnavn: Alanin, Eddikesyre, Saltsyre, Arginin,
Glucose, Glycin, Histidin, Isoleucin, Kaliumhydroxid, Leucin, Lysin, Methionin, Natriumglycerolphosphat, Phenylalanin,
Prolin, Serin, Taurin, Threonin, Tryptophan, Tyrosin, Valin. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: Mixamin Glucos
200 mg/ml indeholder en aminosyreoplgsning og en kulhydratoplgsning med elektrolytter i en tokammerpose i
volumenforholdet 1:1. Leegemiddelform: Infusionsvaeske, oplgsning. Klar og farvelgs til svag gullig oplgsning. Terapeutiske
indikationer: Mixamin Glucos 200 mg/ml er beregnet til at opfylde det daglige behov for nitrogen (aminosyre), glucose,
elektrolytter og veeske hos voksne og bern over 2 r, der har behov for parenteral erneering (f.eks. hvis peroral eller
enteral ernaering ikke er mulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret). Dosering og indgivelsesmade: Til intravengs indgift
i central vene. Doseringen er tilpasset i henhold til aminosyrer, kulhydrater, elektrolytter og vaeskekrav og afhaenger af
patientens Kliniske tilstand (ernaeringstilstand og graden af den kataboliske metabolisme forarsaget af sygdommen).
Yderligere behov for energitilskud anbefales at blive imgdekommet med passende administration af lipidemulsioner.
Infusionen indgives initialt med en hastighed under den tilstraebte og eges til anbefalet hastighed over en periode pa 2-3
dage. Voksne (herunder inkluderer eldre) og unge over 14 ar: Medmindre andet er foreskrevet, er dosis 20 ml/kg
legemsvaegt/dag = 1 g aminosyre og 4 g glucose/kg legemsvaegt/dag = 1400 mil/dag til en patient der vejer 70 kg.
Maksimal infusions hastighed: 1,25 ml/kg legemsvaegt/time = 0,06 g aminosyre og 0,25 g glukose/kg legemsvaegt/time.
Maksimal daglig dosis: 30 mi/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 veeskeerstatning. Under normale metaboliske
forhold ber det totale indtag af kulhydrater begraenses til 300-400 g/dag. Begreensningen 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 legemsvaegt). Den individuelle tilpasning af
dosis kreever tilstraekkelig overvagning af patienten. Folgende dosisbegraensninger for glucose til voksne ber noje
observeres: 0,25 g/kg legemsvaeg/time og op til 6,0 g/kg legemsvaegt/dag. Nar der indgives kulhydrat oplgsninger, uanset
koncentration, anbefales det kraftigt at male blodsukkerniveauet. For at undga overdosering, iser ved hejkoncentrerede
oplasninger, anbefales brugen af infusionspumpe. Barn og unge under 14 ar: Doseringsanbefalingerne til born 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 ar: 25 mi/kg legemsvaegt svarende til 1,25 g aminosyrer og 5 g
glucose/kg legemsvaegt. 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 understgtter
sikkerhed, tolerance og virkning hos bern og unge. Behandlingsvarighed: Kun til kort og mellemlang parenteral ernaring,
hvis Mixamin Glucos 200 mg/ml indgives som eneste paranterale ernaringsoplgsning. Varigheden afhaenger af
patientens tilstand og graden af katabolisme, safremt den anbefalede dosis overholdes. Erstatning af fedt, vitaminer og
spormetaller ber overvejes, ndr den parenterale ernering pabegyndes. Oplosningen kan yderligere gives til samme
terapeutiske indikationer i tilfeelde af utilstraekkelig eller ikke mulig peroral eller enteral ernaering over en laeengere
periode, safremt der er tilstraekkelig tilforsel af fedt, vitaminer og sporstoffer. Kontraindikationer: Mixamin Glucos 200
mag/ml er kontraindiceret i folgende tilfeelde: medfedte forstyrrelser i aminosyremetabolismen, sveer leverinsufficiens,
svaer nyreinsufficiens i fraveer af haemodialyse, haemofiltration eller heemodiafiltration, hyperkalaemi, hypernatraemi,
ustabil metabolisme (f.eks. svaer katabolisme, ustabil diabetes mellitus, ikke defineret comastatus), alvorlig insulinresistent
hyperglykaemi med ringe glucosetolerance pa trods af indgift af heje doser insulin, overfglsomhed over for de aktive
stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Generelle kontraindikationer for parenteral ernaering er: ustabile
livstruende kredslgbsforhold (kollaps og chok), utilstraekkelig celluleer iltforsyning eller metabolisk acidose, hyper-
hydration/vaeskeoverbelastning og/eller akut lungegdem, ikke kompenseret/kronisk hjerteinsufficiens. For behandlings-
start ber der kompenseres for en eksisterende hyponatraemi. Med henvisning til sammensaetningen ma Mixamin Glucos
200 mg/ml ikke anvendes til for tidlig fedte bern og bern under 2 &r. Serlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen: Ved administration over en periode pad mindre end 24 timer, ber infusionshastigheden sges gradvist
i Iobet af den forste time og nedsattes gradvist i lobet af den sidste time for at undgd en pludselig @ndring i
blodsukkerniveauet. Der kraeves individuel tilpasning af dosis til patienter med utilstraekkelig lever-, nyre- eller binyre
funktion eller hjerte/karsvigt. Til fastlaggelse af varigheden af den parenterale terapi skal blodsukker, serumelektrolytter,
syre-basebalance samt blodtalling males regelmaessigt. Stiger blodsukkerniveauet signifikant, ber infusionen standses
og blodsukkerforhgjelsen om ngdvendigt behandles. Isar kreeves der oftere regelmaessige kliniske undersggelser og
laboratoriemalinger hos patienter med: nedsat aminosyremetabolisme, leverinsufficiens (pga. risikoen for at udvikle eller
forveerre neurologiske sygdomme i forbindelse med hyperammonami), nyreinsufficiens, specielt i forbindelse med
tidligere hyperkalaemi, ved risiko for forekomst eller udvikling af metabolisk acidose og hyperazoteemi som felge af
utilstraekkelig renal clearance, diabetes mellitus (glycaemi, glykosuri, ketonuri, insulindosis), eksisterende laktatacidose og
@get serumosmolaritet. Ved langtidsbrug (flere uger) bgr blodteellinger og koagulationsfaktorer fglges omhyggeligt.
Peediatrisk population: Doseringen skal tilpasses alder, ernaeringstilstand og tilgrundliggende sygdom, og om nedvendigt
skal der gives yderligere peroralt eller parenteralt tilskud af proteiner. Ved administration til bern 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. Paediatriske
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formuleringer ber foretraekkes som supplement. Interaktion med andre lsegemidler 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 udfgrt reproduktions- og udviklingsmaessige toxikologiske dyreundersggelser
med Mixamin Glucos 200 mg/ml, og det anbefales derfor ikke at anvende produktet under graviditet og amning. Skennes
det imidlertid pd baggrund af en vurdering af fordele og ulemper tvingende nedvendigt at anvende produktet ber
Mixamin Glucos 200 mg/ml indgives med forsigtighed under graviditet og amning. Virkninger pa evnen til at fore
motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Der er ingen kendte bivirkninger af Mixamin Glucos
200 mg/ml, ndr infusionen indgives korrekt. Bivirkninger, som imidlertid ikke specifikt er relateret til produktet, men
generelt til parenteral ernaring, kan forekomme specielt i begyndelsen af infusionen. Gastrointestinale lidelser (Ikke
almindelig (21/1000 til <1/100)) Kvalme, opkastning. Generelle symptomer Hovedpine, kulderystelser, feber. Indberetning
af misteenkte bivirkninger N&r laegemidlet er godkendt, er indberetning af mistaenkte bivirkninger vigtig. Det muligger
Iobende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Lager 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: | situationer med forkert administration (dosering og
hastighed) kan der opstd tegn pa hyperglykeemi, hyperhydration, hyperosmolaritet samt forstyrrelser i acid-base og
elektrolytbalancen. Som for andre aminosyreholdige oplgsninger kan for hurtig infusion ligeledes forarsage kulderystelser,
kvalme, opkastning og @get renalt tab af aminosyrer. Forekommer disse symptomer, bgr infusionen gjeblikkeligt ophgre
eller fortsaettes med nedsat infusionshastighed, hvis hensigtsmaessigt. | tilfeelde af hyperkaleemi anbefales infusion af
200 til 500 ml glucose infusionsvaeske 10% (100 mg/ml) med tilsaetning af 1 til 3 IE ikke modificeret insulin pr. 3-5 g
glucose. Safremt alle tiltag mislykkes, kan en kaliumbindende kationudbytter vare indikeret. Dialyse vil i ekstreme
tilfeelde veere uundgdelig. Udlevering: B. Priser (AlP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri
hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: 6 x 1000 ml, 4 x 2000 ml. af Markedsfori i Fresenius
Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57,
2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Glycophos

Laegemidlets navn: Glycophos. : Natriumglycerolphosphat, vandfri 216 mg/
ml som natriumglycerolphosphat. Elektro\ytmdhold pr. ml: Phosphaﬂ mmol. Natrium 2 mmol. Osmolatitet: 2760 mosm/kg
vand. pH: 7,4. Leegemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Terapeutiske indikationer: Elektrolytkoncentrat
til intravengs vaesketerapi hos voksne, hvor phosphattilfgrsel er gnskelig. Dosering og indgivelsesmade: Voksne:
Individuel. Den rekommanderede daglige phosphattilfersel under parenteral ernaring er 10-20 mmol. Dette kan opnas
ved at tilseette 10-20 ml Glycophos til en infusionsveeske, hvor forligeligheden er dokumenteret. Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne. Dehydrering. Hypernatrizemi. Hyperphosphataemi. Alvorlig
nyreinsufficiens. Shock. Hypokalcaemi. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Forsigtighed bor
udvises ved nedsat nyrefunktion. Phosphat-status ber monitoreres regelmaessigt hos alle patienter. Glycophos ma ikke
gives ufortyndet. Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion: Der er ikke set interaktioner
med andre laegemidler, 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 forgget i forhold til behovet hos ikke-gravide
kvinder. Amning Glycophos kan anvendes i ammeperioden. Virkning pa evnen til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner: Ikke maerkning. Glycophos pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere 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 leegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger
via: Lagemiddelstyrelsen, 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. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. relser: 20 x 20 ml. af
Markedsfgringstilladelsen: Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius
Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Dipeptiven

Laegemidlets navn: Dipeptiven. : 1 ml Dipeptiven indeholder: 200 mg
N(2)-L-alanin-L-glutamin (= 82,0 mg La\anln og 134,6 mg Lglutamm) Teoretisk osmolaritat: 921 mosm/I. Titrerings
surhed: 90-105 mmol NaOH/I. pH: 5,4-6,0. Laegemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Klar farvelgs
oplesning. 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 ernaring eller i
kombination med begge. Dosering og indgivelsesmade: Infusionsvaeske efter blanding med kompatibel infusionsvaeske.
Oplasninger af blandinger med en osmolaritet pd over 800 mosmol/l ber infunderes i en central vene. Voksne:
Dipeptiven administreres parallelt med parenteral ernaring eller enteral ernaering eller i kombination med begge.
Doseringen afheanger af, hvor alvorlig den kataboliske tilstand er og af behovet for aminosyrer/protein. En maksimal
daglig dosis p& 2 g aminosyrer og/eller protein/kg legemsvaegt ber ikke overskrides ved parenteral/enteral ernzring.
Tilferslen af alanin og glutamin via Dipeptiven skal tages i betragtning i denne beregning. Andelen af aminosyrer tilfert
via Dipeptiven ber ikke overstige ca. 30% af den totale aminosyre-/proteintilfersel. Daglig dosis: 1,5-2,5 ml Dipeptiven/
kg legemsvagt (svarende til 0,3-0,5 g N(2)-L-alanyl-L-glutamin/kg legemsvaegt). For en patient pd 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 legemsveegt 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 pa mindst 1,5 g aminosyrer/protein/kg legemsveegt. Folgende doseringsanvisninger
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er eksempler pa tilfersel af Dipeptiven og aminosyrer via parenteral ernaringsoplgsning og/eller protein gennem
enteral ernaring. Aminosyrer/proteinbehov: 1,2 g/kg legemsvagt/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 ernaering: Infusionshastigheden er afhangig af aminosyreoplgsningen og
ber ikke overstige 0,1 g aminosyrer/kg legemsvaegt/time. Dipeptiven skal tilsaettes en kompatibel aminosyreoplgsning
eller en aminosyreholdig ernzringsoplesning til intravengs infusion, for det infunderes. Patienter pa total enteral
ernaring: Dipeptiven infunderes kontinuerligt over 20-24 timer/dag. Fortynd Dipeptiven til en osmolaritet <800
mosmol/| (f.eks. 100 ml Dipeptiven + 100 ml saltvand) ved perifer vengs infusion. Patienter pd kombineret enteral og
parenteral erneering: Den fulde daglige dosis af Dipeptiven skal administreres sammen med den parenterale ernering,
f.eks. blandet med en kompatibel aminosyreoplgsning eller en aminosyreholdig infusionsregime fgr administration.
Infusionshastigheden afhanger af aminosyreoplgsningen og skal justeres i henhold til andelen af parenteral og enteral
ernaring. Behandlingsvarighed: Behandlingstiden ber ikke overstige 3 uger. Paediatrisk population: Der er ingen erfaring
med sikkerheds- og virkningsmaessige aspekter hos bgrn. Kontraindikationer: Dipeptiven bgr ikke gives til patienter
med alvorlig nyreinsufficiens (creatininclearance <25 ml/min), alvorlig leverinsufficiens, alvorlig metabolisk acidose eller
ved kendt overfglsomhed overfor |ndho|dsstofferne Sarlige 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 legemsvaegt/dag (se Dosering og indgivelsesmade samt Overdosering). Dipeptiven skal
kun anvendes som en del af den kliniske ernaring, og dets dosis er begraenset af mangden af proteiner/ aminosyrer,
som gives via ernaring (se Dosering og indgivelsesmade). Hvis de kliniske forhold ikke tillader ernaring (f.eks. ved
kredslebschok, hypoksi, ustabile kritisk syge patienter, alvorlig metabolisk acidose) skal Dipeptiven ikke administreres.
Oralt/enteralt indtag af formuleringer tilsat glutamin i kombination med parenteral ernzring 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 pa behandling af
gravide, ammende kvinder samt bern, kan behandling med praeparatet ikke anbefales til disse patientgrupper. Folgende
parametre ber 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 afhanger af blandingens endelige osmolaritet. Den alment accepterede greense for
infusion i en perifer vene er 800 mosmol/I, men den varierer betydeligt med patientens alder og almene tilstand samt
de perifere veners karakteristika. Erfaringerne er begrensede med behandling med Dipeptiven i perioder p& over 9
dage. Interaktion med andre lzegemidler 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 fgre
motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Ingen kendte ved korrekt anvendelse. Indberetning
af mistankte bivirkninger: Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af mistankte bivirkninger vigtig. Det muligger
lobende overvagning af benefit/ risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette
alle mistaenkte bivirkninger via: Lagemiddelstyrelsen, 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. | tilfeelde heraf skal infusionen standses. Erfarmqer 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
khmsk ernaring. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin.

relser: 10 x 100 m af Markedsfgringstilladelsen: Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige.
Repraesentant Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste
revisiondato: 14/02/25.

SMOFlipid

Laegemidlets navn: SMOFlipid, komb. Lagemidlets feaellesnavn: Fiskeolie, Olivenolie, renset, Sojaolie, renset, Tri-
glycerider, middelkaedela@ngde. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: 1000 m/ indeholder: Sojaolie, renset 60,0 g.
Triglycerider, middelkade leengde 60,0 g. Olivenolie, renset 50,0 g. Fiskeolie, righoldig p& omega-3 fedtsyrer 30,0 g. Totalt
energiindhold: 8,4 MJ/I (=2000 kcal/l). pH-vardi ca. 8. Osmolalitet ca. 380 mosm/kg. Hjalpestof, som behandleren skal
vaere opmaerksom pa: 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 erneeringsprogram, nar peroral eller
enteral ernzring ikke er mulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret. Dosering og indgivelsesmade: Dosering Patientens
evne til at eliminere infunderet fedt ber styre dosering og infusionshastighed, jvf. "Sarlige advarsler og forsigtighedsregler
vedregrende brugen". Voksne Normaldosis er 1,0- 2,0 g fedt/kg legemsvaegt/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 legemsvaegt/
time og ber ikke overstige 0,15 g fedt/kg legemsvaegt/time, svarende til 0,75 ml SMOFlipid/kg legemsvaegt/time.
Padiatrisk population Praeemature nyfedte, nyfedte og spaedbern: Den initiale dosis skal veaere 0,5-1,0 g fedt/kg legems-
vaegt/dag efterfulgt af en stigning fra 0,5-1,0 g fedt/kg legemsvaegt/ dag op til 3,0 g fedt/kg legemsveegt/dag. Det
anbefales ikke at overstige en daglig dosis pa 3 g fedt/kg legemsveegt/dag svarende til 15 ml SMOFlipid/kg legemsvaegt/
dag. Infusionshastigheden mé ikke overstige 0,125 g fedt/kg legemsvaegt/time. Til preemature nyfodte og nyfedte med lav
fodselsvaegt, skal SMOFlipid indgives kontinuerligt over omkring 24 timer. Bern: Det anbefales ikke at overskride en daglig
dosis pa 3 g fedt/kg legemsveegt/dag svarende til 15 ml SMOFlipid/kg legemsvaegt/dag. Den daglige dosis skal @ges
gradvist i lobet af den forste uge af administrationen. Infusionshastigheden ma ikke overstige 0,15 g fedt/kg legemsvaegt/
time. Administration: Indgives som intravengs infusion i en perifer eller central vene. Ved anvendelse hos nyfedte og barn
under 2 &r bor oplesningen (i poser og administrationsseet) beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet (se "Seerlige
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advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”, "Opbevaringstid”, og "Regler for destruktion og anden
handtering"). Kontraindikationer: Overfglsomhed over for fiske-, a&eg-, soja- eller peanutprotein, over for de aktive stoffer
eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Alvorlig hyperlipaemi. Alvorlig leverinsufficiens. Alvorlige koagulations-
forstyrrelser. Alvorlig nyreinssufficiens uden adgang til haemofiltration eller dialyse. Akut shock. Generelle kontra-
indikationer til infusionsbehandling: Akut lungegdem, overhydrering, og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens. Ustabile
tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikkekompenseret diabetes mellitus, akut myokardie-infarkt, stroke,
emboli, metabolisk acidose og alvorlig sepsis samt hypotonisk dehydrering). Saerlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrgrende brugen: Fedteliminationsevnen er individuel og ber derfor fglges i overensstemmelse med hospitalets
rutiner. Dette ggres almindeligvis ved kontrol af triglyceridniveauet. Sarlig forsigtighed skal udvises hos patienter med
en markant risiko for hyperlipidaemi (f.eks. patienter med hgj fedtdosering, alvorlig sepsis og spadbern med ekstrem lav
fedselsvaegt). Serum triglyceridkoncentrationen ber generelt ikke overstige 3 mmol/I under infusionen. Reduktion af
dosis eller opher af lipidemulsionen skal overvejes hvis serum eller plasma triglyceridkoncentrationerne i Igbet af eller
efter infusionen overstiger 3 mmol/I. Overdosering kan fere til fedtoverbelastningssyndrom, jf. "Bivirkninger". Dette
lzegemiddel indeholder sojabgnneolie, fiskeolie og eegphospholipider, der i sjaeldne tilfaelde kan give allergiske reaktioner.
Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojabgnneolie og jordngd. SMOFlipid ber gives med forsigtighed i tilfaelde 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 mellemlangksedede 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 nedseette denne risiko yderligere. Derfor anbefales samtidig infusion af kulhydrater eller kulhydratholdige
aminosyreoplgsninger. Laboratorieundersggelser som almindeligvis forbindes med parenteral erneering ber foretages
regelmaessigt. Disse omfatter blodsukkerniveauer, leverfunktionstests, syre-basemetabolisme, vaeskebalance,
fuldblodteellinger og elektrolytniveau. Infusionen ber afbrydes omgaende ved ethvert tegn pé anafylaktisk reaktion (som
feber, kulderystelser, udslat eller dyspng). SMOFlipid skal kun gives med forsigtighed til nyfgdte og preemature nyfedte
med hyperbilirubineemi og tilfeelde med pulmonar hypertension. Hos nyfedte, serligt preemature nyfedte pa
leengerevarende parenteral ernzring, skal blodpladetal, leverfunktionstest og serumtriglycerider monitoreres. Lys-
eksponering af oplgsninger til intravengs ernaering, navnlig efter tilsaetning af sporstoffer og/eller vitaminer, kan have
ugnskede indvirkninger pa de kliniske resultater hos nyfadte, fordi der dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter.
Ved anvendelse hos nyfedte 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 héndtering”). Hgje
plasma lipid niveauer kan interferere med visse laboratorieblodprgver, f.eks. haamoglobin. SMOFlipid indeholder op til 5
mmol natrium pr. 1000 ml. Dette skal tages i betragtning til patienter pa en kontrolleret natriumdiat. Tilsaetning af andre
leegemidler eller stoffer til SMOFlipid ber generelt undgds medmindre forligeligheden er kendt (se "Uforligeligheder” og
"Regler for destruktion og anden handtering”. Interaktion med andre lagemidler og andre former for interaktion:
Heparin indgivet i kliniske doser giver en forbigdende ggning i lipoprotein lipase frigivelsen til blodet. Dette kan resultere
i initialt @get plasma lipolyse fulgt af en forbigdende nedsat triglyceridclearance. 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 patienter i kumarinderivat behandling. Graviditet og amning: Der findes ingen resultater fra
anvendelsen af SMOFipid til gravide eller ammende kvinder. Der savnes undersggelser af reproduktionstoksicitet hos dyr.
Det kan vaere npdvendigt at indgive parenteral ernaering under graviditet og amning. SMOFlipid bgr kun anvendes til
gravide eller ammende efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen til at fére motorkgretgj eller betjene maskiner:
Ingen maerkning. Bivirkninger: Inddeles i fire kategorier Almindelig (=1/100 til <1/10), Ikke almindelig (21/1000 til
<1/100), Sjeelden (=1/10000 til <1/1000) og Meget sjeelden (<1/10000). Fglgende bivirkninger er observeret under
anvendelsen af fedtemulsioner: Vaskuleere sygdomme (Sjalden) Hypotension, hypertension. Luftveje, thorax og
mediastinum (Sjeelden) Dyspng. Mave-tarm-kanalen (lkke almindelig) Appetitigshed, kvalme og opkastning. Det
reproduktive system og mammae (Meget sjaelden) Priapisme. Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
(Almindelig) Svag stigning i kropstemperaturen. (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 laend. Forekommer ovennaevnte bivirkninger eller stiger triglycerid
niveauet til mere end 3 mmol/I ber SMOFlipid infusionen standses eller om ngdvendigt fortseaettes med nedsat dosis.
SMOFlipid bgr altid vaere en del af en total parenteral erneeringsbehandling indeholdende aminosyrer og glucose. Kvalme,
opkastning og hyperglykaemi er symptomer, der relaterer sig til forhold, som indikerer parenteral ernaering og kan til tider
veere forbundet med parenteral ernaring. Monitorering af triglycerid- og blodsukker niveauer anbefales for at undga
forhgjede veerdier, som kan vaere skadelige. Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat evne til at eliminere triglycerider kan
fore til fedt-overbelastningssyndrom pa grund af overdosering. Mulige tegn pd metabolisk overbelastning skal iagttages.
Arsagen kan vere genetisk (individuel forskellig metabolisme) eller fedtmetabolismen kan vare pavirket af
tilstedevaerende eller tidligere sygdom. Syndromet kan imidlertid ogs& opstd ved alvorlig hypertriglycerideemi selv ved
anbefalet infusionshastighed, og i forbindelse med pludselig éendring i patientens kliniske tilstand, sasom forringelse af
nyrefunktionen eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet karakteriseres ved hyperlipeemi, feber, fedtinfiltration,
hepatomegali, med eller uden icterus, splenomegali, anami, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser,
haemolyse og reticulocytose, unormal leverfunktionstest samt koma. Symptomerne er som regel reversible s&fremt
fedtemulsioninfusionen afbrydes. Opstar der tegn pa fedt overbelastningssyndrom skal infusionen af SMOF lipid afbrydes.
Indberetning af formodede bivirkninger Nar lagemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.
Det muligger lsbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om
at indberette alle mistaenkte bivirkninger via: Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Overdosering fgrende til fedtoverbelastningssyndrom
kan forekomme som fglge 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 tilfeelde bgr infusionen standses eller om ngdvendigt fortsaettes med nedsat dosis.
Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes p& medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser:
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10 x 250 ml, 10 x 500 ml. af Markedsfgril il Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige.
Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste
revisiondato: 14/02/25.

Intralipid

Lagemidlets navn: Intralipid®, komb. Lagemidlets fallesnavn: Glycerol, Sojaolie, renset, £g-phospholipider. Kvalitativ
og kvantitativ sammensatning: Sojaolie, renset 200 mg/ml. £g-phosphatider, rensede 12 mg/ml. Glycerol 85 % 25 mg/
ml. Lagemiddelform: Infusionsveaeske, emulsion til intravengs anvendelse. Terapeutiske indikationer: Intravengs
ernzring. Dosering og indgivelsesmade: Voksne: Individuel. Kontraindikationer: Tilstande med alvorlig hyperlipidaemi.
Akut shock. Inkompenseret diabetes mellitus. Akut tromboemboli. Apopleksi. Steerkt nedsat leverfunktion.
Haemofagocytotisk syndrom. Overfglsomhed overfor ag-, soja- eller peanutprotein eller nogen af de gvrige aktive stoffer
eller hjaelpestoffer. Alvorlige koagulationsforstyrrelser. Generelle kontraindikationer ved infusionsbehandling: Akut lunge-
gdem. Overhydrering. Inkompenseret hjerteinsufficiens. Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:
Intralipid skal gives med forsigtighed ved tilstande med nedsat lipidmetabolisme sdsom nedsat nyrefunktion, pankreatit,
nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme (hvis hypertriglycerideemisk) og sepsis. Hvis Intralipid gives til patienter med
disse tilstande, er taet monitorering af serumtriglyceridkoncentrationen obligatorisk. Serumtriglyceridkoncentrationen
hos voksne bor ikke overstige 3 mmol/I under infusionen. Den naeste infusion ber ferst pabegyndes, nar serumtriglycerid-
niveauet er tilbage pa baseline-niveau. Ved infusion monitoreres vaeske- og elektrolybalancen, blodsukkerniveau, samt
blodstatus. Leverfunktionsprever ber kontrolleres regelmassigt. Ved mistanke om eller ved opstaet acidose ber syre-
base-status ligeledes kontrolleres. Praparatet bgr som eneste energikilde kun anvendes i f& dage. Intralipid bor
administreres samtidig med kulhydrater for at undgd metabolisk acidose. | tilfaelde hvor daglig i.v. fedtinfusion er indiceret
i langtidsbehandling, ber patientens evne til at eliminere tilfort fedt kontrolleres. Dette leegemiddel indeholder sojaolie
og &gfosfolipider, som i sjaeldne tilfeelde kan fordrsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem
sojaolie og jordnedder. Ethvert tegn eller symptom pé en anafylaktisk reaktion (f.eks. feber, kulderystelser, udslat eller
&ndedratsbesveer) ber medfere umiddelbar afbrydelse af infusionen. Intralipid kan interferere med visse laboratorie-
mélinger (bilirubin, laktatdehydrogenase, oxygenmaetning, 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 lzegemidler og andre former for interaktion: Nogle lsegemidler 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
forérsager en forbigdende frigerelse af lipoprotein lipase i blodbanen. Dette kan medfgre 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 nedsaettelse af lipideliminationen. Sojabgnneolie
har et naturligt indhold af vitamin K. Dette har udelukkende betydning for patienter i behandling med coumarinderivater,
som interferer med vitamin K. Graviditet og amning: Graviditet: Ber kun anvendes med forsigtighed til gravide. Data for
anvendelse af Intralipid hos et begreenset antal grawde indikerer ingen skadelig virkning pa graviditeten eller fostrets/
det nyfedte barns sundhedstilstand. Der foreligger p& nuvaerende tidspunkt ikke andre relevante epidemiologiske data.
Amning: Erfaring savnes. Der er ikke rapporteret om bivirkninger under amning. Virkning pa evnen til at fgre motor-
koretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Intralipid pavirker ikke evnen til at fore motorkeretoj eller betjene
maskiner. Bivirkninger: Intralipid infusion kan fordrsage en stigning i kropstemperaturen og kvalme, mindre hyppigt,
skalven, kuldegysninger og opkastning (forekomst <1 %). Rapporter om andre bivirkninger i forbindelse med Intralipid
infusioner er ekstremt sjaldne, mindre end 1 bivirkning pr. 1 million infusioner. Bivirkninger for Intralipid inddeles i
felgende kategorier: Almindelig (21/100 til <1/10). lkke almindelig (21/1.000 til <1/100). Meget sjalden (<1/10.000).
Undersggelser (Meget sjaelden) Trombocytopeni”, haemolyse, reticulocytose, midlertidig stigning i leverfunktionstest?.
Hjerte (Meget sjaelden) Cyanose, takykardi. Blod og lymfesystem (Meget sjeelden) Hyperkoagulation. Nervesystemet
(Meget sjelden) Svimmelhed. Luftveje, thorax og mediastinum (Meget sjeelden) Takypng, dyspng. Mave-tarmkanalen
(Almindelig) Kvalme. (Ikke almindelig) Abnorm smerte, opkastning. (Meget sjaelden) Abdominal smerte, perspiration. Hud
og subkutant vaev (Meget sjalden) Udslat, urticaria, perspiration. Knogler, led, muskler og bindevaev (lkke almindelig)
Bryst- og rygsmerter under lipidinfusionen. Metabolisme og ernaering (Almindelig) Hyperlipideemi®, ketose. Vaskulaere
sygdomme (Meget sjelden) Kredslgbsforstyrrelser (f.eks. hyper-/hypotension). (Frekvens ikke kendt - kan ikke estimeres
fra tilgeengelige data) Tromboflebit. Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Hovedpine,
stigning af legemstemperaturen. (lkke almindelig) Skeelven, kuldegysninger, traethed. Immunsystemet (Meget sjaelden)
Anafylaktisk reaktion, allergiske reaktioner. Det reproduktive system og mammae (Meget sjeelden) Priapisme. ®Trombo-
cytopeni er rapporteret i forbindelse med laengerevarende behandling af bgrn. @®Midlertidig stigning i leverfunktionstest
er rapporteret efter laengerevarende intravengs ernaering med og uden Intralipid. Stigning i kolesterol er observeret hos
bern efter langvarig behandling med Intralipid 100 mg/ml. Arsagen til dette er ukendt. ®Fedtoverbelastningssyndrom:
Nedsat evne til at eliminere Intralipid kan fore til fedtoverbelastningssyndrom pa grund af overdosering. Syndromet kan
dog ogsa forekomme ved anbefalede infusionshastigheder i forbindelse med en pludselig @ndring i patientens kliniske
tilstand, sdsom forringelse af nyrefunktionen eller infektion. Fedtoverbelastnings-syndromet karakteriseres ved
hyperlipidaemi, feber, fedtinfiltration og sygdomme i forskellige organer og koma. Alle symptomer er almindeligvise
reversible, hvis infusionen afbrydes. Hvis der opstar akutte reaktioner sdsom dyspng, cyanose, allergiske reaktioner,
hyperlipidaemi, hyperkoagulabilitet, kvalme, opkast, hovedpine, redmen, hypertension, hypotension, perspiration,
dosighed, bryst- og rygsmerter i lobet af lipidinfusionen skal infusionen stoppes. Nar symptomerne er ophert, og de
forhejede koncentrationer af serumtriglycerider er normaliseret, kan infusionen normalt genoptages ved en lavere
infusionshastighed og/eller dosis. Patienten monitoreres ngje og koncentrationen af serum-triglycerider ber kontrolleres
med korte intervaller. | disse tilfelde ber patienter, iser i de initiale faser monitoreres ngje. Indberetning af mistaenkte
bivirkninger N&r leegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger Iebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for lagemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle
mistaenkte bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Leaegemiddelstyrelsen via mail p&
dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

30

Overdosering Fedtoverbelastningssyndrom Symptomer kan vare: Feber, hovedpine, mavesmerter, traethed, hyper-
lipideemi, hepatomegali med eller uden gulsot, splenomegali, patologiske leverfunktionstests, anami, reduktion i antallet
af trombocytter og leukocytter, blgdninger og tendens til bledning, forandringer eller nedsaettelse i blodkoagulations-
faktorer. Se desuden "Bivirkninger". Behandling: @jeblikkelig standsning af infusionen. Efterfglgende terapi afggres ud fra
de enkelte symptomer og deres svaerhedsgrad. | visse tilfaelde kan det veere ngdvendigt med blodtransfusion eller
transfusion af blodkomponenter. Metabolisk acidose: Alvorlig overdosering af fedtemulsioner, som indeholder
triglycerider, kan fmre til metabolisk acidose, iseer hvis der ikke tilfgres kulhydrater samtidig. Udlevering: B. Priser
(AIP+m0ms) findes pa med|c|ngr|serdk Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: Intralipid 20% 12 x
50 af Markedsfor Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Reprasentant: Fresenius
Kabl (F\Ila\ af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Vitalipid Adult

Leaegemidlets navn: Vitalipid®, komb. Laaqemldlets fallesnavn Vitamin A, Ergocalciferol (vitamin D,), Phytomenadion
(Vitamin K)), Tocopherol (Vitamin E). itativ og iv ing: 1 ml indeholder Refinoli palmitas sv..
Vitamin A (retmol) 99 ug (330 1U). Phytomenad\on (Vitamin K) 15 pg. Ergocalciferol (Vitamin D,) 0,5 pg (20 IU). All-rac-
a-tocoferol (Vitamin E) 910 pg (10 IU). 10 ml indeholder Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retmol) 990 ug (3300 I1U).
Phytomenadion (Vitamin K) 150 ug. Ergocalciferol (Vitamin D,) 5 pg (200 IU). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 9100 pg (1
1U). Hjlpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pa: so;aolle Lagemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske,
emulsion. Melkelignende, hvid, steril olie/vand emulsion med pH: ca. 8 og osmolalitet: ca. 300 mOsm/kg vand.
Terapeutiske indikationer: Supplement til intravengs ernaering med fedtoplselige vitaminer (A, D,, E og K). Dosering
og indgivelsesmade: Dosering Voksne og bgrn over 11 &r: 10 ml (1 ampul) pr. dag Aldre Alder alene kl’EVEI’ ikke
nedvendigvis nogen justering af voksendosis. Laegen bor dog vaere opmarksom pa den egede risiko for tilstande, som
kan pdvirke doseringen til denne population for eksempel flere sygdomme, polyfarmaci, underernaring, nedsat
metabolisme og serligt lever-, nyre- og hjertesygdomme (se "Seerlige 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 vedrerende brugen”). Administration Intravenss administration efter aseptisk fortynding. M3 ikke
indgives ufortyndet. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for de aktive stoffer, &g, 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 stgrre end 8.000 IU/dag (svarer til 2400 pg) kontraindiceret (se "Graviditet og amning"). Vitalipid Adult
er ogsa kontraindiceret: Til nyfadte, speedbern og bern mindre end 11 ar gamle. Ved hypervitaminose fra ethvert vitamin,
der indgdr i dette legemiddel. Ved sver hypercalcaemi, hypercalciuria eller ved enhver behandling, sygdom og/eller
lidelse, der kan fore til sveer hypercalcaemi og/eller hypercalciuria (f.eks. neoplasme, knoglemetastaser, primar hyper
parathyroidisme, granulomatose). | kombination med Vitamin A eller retinoider (se “Interaktion med andre leegemidler og
andre former for interaktioner"). Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Infusionen skal stoppes
straks, hvis der udvikles tegn eller symptomer p& en overfelsomhedsreaktion. Vitamintoksicitet Patientens kliniske status
og vitaminkoncentrationer i blodet skal monitoreres for at undgéa 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
leegemidler, der kan @ge risikoen for vitamintoksicitet. Monitorering er saerlig vigtig hos patienter, der far leengerevarende
vitamintilskud. Hypervitaminose A Risikoen for hypervitaminose A og vitamin A-toksicitet (f.eks. hud- og knogle
abnormaliteter, dobbeltsyn, cirrose) er @get hos for eksempel patienter med proteinfejlernaering, nedsat nyrefunktion
(selv ved fraveer af vitamin A tilskud), nedsat leverfunktion, lille kropssterrelse (f.eks. paediatriske patienter) og hos
patienter, som far kronisk vitaminbehandling. Akut leversygdom hos patienter med mattede vitamin A lagre i leveren kan
fore til manifestation af vitamin A toksicitet. Hypervitaminose D Overskydende mangder af vitamin D kan forérsage
hypercalcami og hypercalciuria. Risikoen for vitamin D toksicitet er forgget hos patienter med sygdom og/eller lidelser,
som kan fere til hypercalcaemi og/eller hypercalciuria, eller hos patienter, der far kronisk vitamintilskud. Hypervitaminose
E Omend ekstrem sjalden, kan overskydende doser af vitamin E fgre til langsom sarheling pa grund af blodpladedysfunktion
og blodkoagulationsabnormaliteter. Risikoen for vitamin E toksicitet er forgget hos patienter med nedsat leverfunktion,
hos patienter, som har en bledersygdom eller som fér oral antikoagulationsbehandling eller hos patienter, som far kronisk
vitaminbehandling. Saerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen Patienter med nedsat leverfunktion Patienter med
nedsat leverfunktion kan behove individualiseret vitamintilskud. Der ber isar laegges veaegt pa at forebygge vitamin A
toksicitet, fordi forekomsten af leversygdom er forbundet med gget fglsomhed over for vitamin A toksicitet, seerligt i
kombination med kronisk overdrevet alkoholforbrug (se ogsa ovenstdende vedr. hypervitaminose A). Generel
overvagning De totale mangder af vitaminer fra alle kilder, sdsom erneeringskilder, andre vitamintilskud eller legemidler,
som indeholder vitaminer som inaktive ingredienser (se "Interaktion med andre leegemidler 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, 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
opnéet. Patienter, som far parenterale multivitaminer som den eneste kilde til vitaminer i leengere tid, skal monitoreres
for at sikre tilstraekkeligt tilskud. For eksempel skal vitamin A monitoreres hos patienter med tryksér, andre sar,
forbraendinger, korttarmssyndrom eller cystisk fibrose. Zldre Generelt bgr dosisjusteringer overvejes til ldre patienter
(reduktion af dosis og/eller lengere dosisintervaller) p& grund af den ggede frekvens af nedsat lever-, nyre- eller
hjertefunktion og pa grund af samtidige sygdomme eller samtidig behandling med andre leegemidler. Interaktion med
andre lagemidler og andre former for interaktion: Interaktioner mellem specifikke vitaminer i Vitalipid Adult og andre
legemidler skal héndteres 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
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anbefalede indtag af vitamin E. Vitamin K antagonister (f.eks. warfarin): For(z)get antikoagulant effekt af vitamin E.
Interaktion mellem fedtoploselige vitaminer og andre komponenter i parenterale ernaringsprodukter eller
indgivelsesudstyr er sjaeldent rapporteret. Tilstedevaerelsen af sporstoffer kan forarsage mindre nedbrydnlng af vitamin
A. Vitamin A kan nedbrydes ved udsaettelse for ultraviolet lys. Kombination med warfarin ber undgas, da vitamin K,
interagerer med antikoagulantia af kumarintypen. Graviditet og amning: Graviditet Der er ikke udfert reproduktlonsstudler
pé dyr eller kliniske undersggelser pa gravide. Der er publiceret rapporter om sikker anvendelse af fedtoplaselige
vitaminer til gravide. Vitalipid Adult kan derfor anvendes under graviditet. Under forudsaetning af, at dosisanbefalingerne
felges, er sikkerhedsmargin for Vitalipid Adult tilstraekkelig til gravide. A-vitamindoser sterre 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 fare motorkeretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. Vitalipid Adult
pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretsj eller betjene maskiner. Bivirkninger:
Immunsystemet (Ikke kendt - frekvens kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data) Allergiske reaktioner.
Indberetning af formodede bivirkninger Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig.
Det muligger lsbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. 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: Gentagne overdoseringer med fedtoplgselige
vitaminer kan fgre 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 forérsage osteopeni. Hurtig infusion af vitamin K, i kolloid vandlg oplgsning kan medfgre redme,
bronkospasmer, takykardi og hypotension. Akut overdosering af vitamin A (doser p& mere end 150.000 IE) kan medfore
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 praematur epifyselukning. Diagnosen er generelt baseret pa tilstedevaerelsen af emme
eller smertende subkutane havelser p& ekstremiteter. Periostal reaktion af albuebenet, leegbenet, kravebenet og
ribbenene er pavist radiologisk. Behandling af akut eller kronisk overdosering Afbryd indgivelse af Vitalipid Adult, nedsaet
calciumindtaget, forgg diurese (urinudskillelse) og genopret vaeskebalancen. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa
medicinpriser.dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. P i relser: 10 x 10 ml. af Markedsfgrings-
tilladelsen: Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repreesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB,
Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Vitalipid Infant

Leaegemidlets navn: Vitalipid®, komb. Laqemmlets faallesnavn Vitamin A, Ergocalciferol (vitamin D,), Phytomenadion
(Vitamin K)), Tocopherol (Vitamin E). Kvantitativ og ing: 1 ml indeholder: Refinoli palmitas sv..
Vitamin A (retlnol) 69 pg (230 IU). Phytomenadion (Vitamin K) 20 pg. Ergocalciferol (Vitamin D,) 1 ug (40 1U). All-rac-a-
tocoferol (Vitamin E) 640 pg (0,7 1U). 10 ml indeholder: Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol) 690 pg (2300 IU).
Phytomenadion (Vitamin K) 200 pg. Ergocalciferol (Vitamin D,) 10 g (400 IU). All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 6400 ug
(7 1U). Hizelpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom p&: scjaohe Lagemiddelform: 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 fedtoploselige vitaminer (A, D,, E og K) til nyfodte
og bern op til 11 &r. Dosering og indgivelsesmade: Dosering: For tidligt fadte spaedbarn og spadbarn med lav mdselsvaegt
(legemsvaegt < 2,5 kg) 4 ml/kg legemsvagt/degn. Nyfadte og bern, som vejer mere end 2,5 kg og op til 11 &r 10 ml (1
ampul) pr. degn. Nedsat leverfunktion Individualiseret vitamintilskud skal overvejes for at vedligeholde tilstraekkelige
vitaminniveauer og forhindre vitamintoksicitet Se "Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen".
Administration: Intravenss administration efter aseptisk fortynding. M& ikke indgives ufortyndet. Kontraindikationer:
Overfelsomhed over for de aktive stoffer, ag, 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 jordnedder. Vitalipid Infant er ogsa kontraindiceret: Ved hypervitaminose fra
ethvert vitamin, der indgér i dette leegemiddel. Ved sveer hypercalcaemi, hypercalciuria eller ved enhver behandling,
sygdom og/eller lidelse, der kan fore til sveer hypercalcaemi og/eller hypercalciuria (f.eks. neoplasme, knoglemetastaser,
primaer hyperparathyroidisme, granulomatose). | kombination med Vitamin A eller retinoider. Se “Interaktion med andre
leegemidler og andre former for interaktion” Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Den totale
maengde tilfort Vitalipid Infant mé& ikke overstige 10 ml pr. dagn. Infusionen skal stoppes straks, hvis der udvikles tegn eller
symptomer pa en overfolsomhedsreaktion. 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 @ge risikoen for
vitamintoksicitet. Monitorering er seerlig vigtig hos patienter, der f&r leengerevarende 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 proteinfejlernaering, nedsat nyrefunktion (selv ved fravaer 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 fere til manifestation af vitamin A toksicitet.
Hypervitaminose D: Overskydende mangder af vitamin D kan forarsage hypercalcaemi og hypercalciuria. Risikoen for
vitamin D toksicitet er forpget hos patienter med sygdom og/eller lidelser, som kan fere til hypercalcaemi og/eller
hypercalciuria, eller hos patienter, der far kronisk vitamintilskud. Hypervitaminose E: Omend ekstrem sjeelden, kan
overskydende doser af vitamin E fore til langsom sérheling p& grund af blodpladedysfunktion og blodkoagulations-
abnormaliteter. Risikoen for vitamin E toksicitet er forgget hos patienter med nedsat leverfunktion, hos patienter, som
har en bledersygdom eller som far oral antikoagulationsbehandling eller hos patienter, som far kronisk vitaminbehandling.
Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Patienter med nedsat leverfunktion: Patienter med nedsat leverfunktion
kan behgve individualiseret vitamintilskud. Der ber iseer lsegges veegt pad at forebygge vitamin A toksicitet, fordi
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forekomsten af leversygdom er forbundet med gget fglsomhed over for vitamin A toksicitet, seerligt i kombination med
kronisk overdrevet alkoholforbrug (se ogs& ovenstdende vedr. hypervitaminose A). Generel overvagning: De totale
mangder af vitaminer fra alle kilder, sdsom ernaringskilder, andre vitamintilskud eller lagemidler, som indeholder
vitaminer som inaktive ingredienser skal tages i betragtning. Patientens kliniske status og vitaminniveauer skal
overvages for at sikre vedligeholdelse af tilstreekkelige vitaminniveauer. Det ber 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 opnaet. 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 tryksar,
andre sar, forbraendinger, korttarmssyndrom eller cystisk fibrose. Interaktion med andre leegemidler 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 "Sarlige 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): Forpget antikoagulant effekt af vitamin E. Interaktion mellem fedtoplgselige
vitaminer og andre komponenter i parenterale ernaeringsprodukter eller indgivelsesudstyr er sjeeldent rapporteret.
Tilstedeveerelsen af sporstoffer kan forarsage mindre nedbrydnmg af vitamin A. Vitamin A kan nedbrydes ved udsattelse
for ultraviolet lys. Kombination med warfarin ber undgas, da vitamin K, interagerer med antikoagulantia af kumarintypen.
Graviditet og amning: Ikke markning. Ikke relevant. Virkning pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner:
Ikke maerkning. Ikke relevant. Bivirkninger: Immunsystemet (Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenveerende data)): Allergiske reaktioner. Indberetning af formodede blwrknlnqer Na&r leegemidlet er godkendt, er
indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for
leegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: Lagemiddel-
styrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Email: dkma@dkma.dk.
Overdosering: Gentagne overdoseringer med fedtoplgselige vitaminer kan fgre 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 forérsage osteopeni. Hurtig
infusion af vitamin K, i kolloid vandig oplgsning kan medfere rodme, bronkospasmer, takykardi og hypotension. Akut
overdosering af V|tam|n A (doser p& mere end 150.000 IE) kan medfere gastrointestinale forstyrrelser, hovedpine, foraget
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 tilstedeveerelsen af gmme eller smertende subkutane havelser pa
ekstremiteter. Periostal reaktion af albuebenet, lazgbenet, kravebenet og ribbenene er pavist radiologisk. Behandling af
akut eller kronisk overdosering: Afbryd indgivelse af Vitalipid Infant, nedsaet calclummdtaget foreg diurese
(urinudskillelse) og genopret vaskebalancen. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pd medicinpriser.dk. Tilskud:
Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: 10 amp. a 10 ml. af Markedsfgril il Fresenius
Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57,
2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Soluvit

Lagemidlets navn: Soluvit®, komb. Lagemidlets feallesnavn: Nicotinamid, Ascorbinsyre (vitamin C), Biotin,
Cyanocobalamin (vitamin B,,), Folsyre, Pantothensyre, Pyridoxin (vitamin B,), Riboflavin (vitamin B,), Thiamin
(vitamin B). Kvalitativ og kvantitativ sammensztning: 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. Hjeelpestof: Methylparahydroxybenzoat (E218). Laegemiddelform: Pulver til infusionsvaeske. Terapeutiske
indikationer: Supplement til intravengs ernaring med vandopleselige vitaminer. Dosering og indgivelsesmade:
Individuel. Kontraindikationer: Overfglsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne. Sarlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Soluvit ma ikke gives ufortyndet. Mangel pé et eller flere vitaminer skal
afhjeelpes med et specifikt tilskud. N&r Soluvit bliver fortyndet med vandbaserede oplesninger, skal den ferdige
oplasning beskyttes mod lyset. Dette er ikke nedvendigt, nar Soluvit fortyndes med Intralipid pga. fedtemulsionens
beskyttende effekt. Hoje folsyredoser kan maskere pernicigs anaemi. Soluvit indeholder methylparahydroxybenzoat
(E218), som kan give allergiske reaktioner (kan optrade efter behandlingen) og i sj@ldne tilfaelde andedraetsbesvaer.
Interferens med kliniske laboratorieanalyser Biotin kan pévirke laboratorieanalyser, der er baseret p& en interaktion
mellem biotin/streptavidin, hvilket medfgrer enten falske fald eller falske stigninger i laboratorieresultater, afhaengigt
af analysen. Risikoen for interferens er hgjere hos bern og patienter med nedsat nyrefunktion og stiger med hgjere
doser. Ved tolkning af resultaterne af laboratorieanalyser skal der tages hensyn til mulig biotininterferens, isser 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 bgr om muligt
anvendes alternative analyser, som ikke er fglsomme for biotin-interferens, i de tilfeelde, hvor der er mistanke om
interferens. Laboratoriepersonalet bgr konsulteres ved bestilling af laboratorieanalyser hos patienter, der tager biotin.
Interaktion med andre Iagemidler og andre former for interaktion Pyridoxin (B,-vitamin) kan reducere effekten
af levodopa. Folsyre kan sanke serumkoncentrationen af phenytoin og phenobarbital. Graviditet og amning: Soluvit
kan anvendes til gravide. Der er ikke udfert reproduktionsstudier pa dyr eller kliniske undersggelser pé 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 motorkgretgj eller betjene maskiner: lkke markning. Soluvit pavirker
ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Bivirkninger: Der kendes ikke
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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: Nér Izgemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
Ipbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette
alle formodede bivirkninger via: Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.
meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk. Overdosering: Der er ikke rapporteret tilfeelde af ugnskede virkninger
pga. overdosering af vandoplgselige vitaminer bortset fra sjeeldne tilfeelde med administration af meget hgje parenterale
doser. Der er ikke rapporteret tilfeelde af ugnskede virkninger af overdosering ved parenterale formuleringer som
supplement til intravengs ernaering med vandoplaselige vitaminer. Der er ikke behov for sarlig behandling. Udlevering:
B. Priser (AlP+moms) findes pa medlclngnserdk Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: 10 x 1
hatteglas. af Markedsfor Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius
Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Tracel Novum
Lagemidlets navn: Tracel® Novum, komb. Lagemidlets feaellesnavn: Chromtrichlorid, Ferrichlorid, Kaliumiodid,
Kobberchlorid, Manganchlorid, Natriummolybdat, Natriumselenit, Zinkchlorid, Natriumfluorid. Kvalitativ og kvantitativ
: 1.ml Tracel Novum indeholder: Chromchlorid 6 H,0 5,33 pg, kobberchlorid 2 H,0 0,10 mg, ferrichlorid
6 H,0 0,54 mg, manganchlorid 4 H,0 19,8 pg, kaliumiodid 16,6 pg, natriumfluorid 0,21 mg, natriummolybdat 2
H,0 4,85 pg, natriumselenit 17,3 pg, zinkchlorid 1,05 mg. 1 ampul med 10 ml indeholder: Chromchlorid 6 H,0 53,3
Hg, kobberchlorid 2 H,0 1,02 mg, ferrichlorid 6 H,0 540 mg, mangan chlorid 4 H,0 198 pg, kaliumiodid 166 ug,
natriumfluorid 2,10 mq, natriummolybdat 2 H,0 48, 3 Hg, natriumselenit 173 pg, zinkehlorid 10,5 mg. Laegemiddelform:
Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. K\ar oplgsning, nasten farvelgs. Osmolalitet: ca. 3100 mosm/kg vand. pH:
2,5. Terapeutiske indikationer: Tilforsel af sporstoffer for at dakke et basalt til moderat behov ved intravengs
ernzring. 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 ernaringsoplesning/emulsion. Kontraindikationer:
Overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjaelpestofferne. Total bilier obstruktion. Wilson's
Disease - medfedt metabolisme defekt, som forarsager en forringet kobbermetabolisme. Hamokromatose. Seerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Parenteralt administreret jern eller iodblandinger kan i sjseldne
tilfaelde forarsage overfglsomhedsreaktioner, herunder alvorlig eller potentielt fatal anafylaktisk reaktion. Patienter
ber klinisk observeres for tegn og symptomer pa overfolsomhedsreaktioner. | tilfeelde af overfelsomhedsreaktioner
skal infusionen straks stoppes og passende foranstaltninger skal iveerksaettes. 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 pa leverdysfunktion (specielt
cholestase). Leverdysfunktion herunder nedsat galdeudskillelse kan interferere med udskillelsen af sporstoffer fra
Tracel Novum og medfere en risiko for akkumulering. Tracel Novum skal anvendes med forsigtighed til patienter med
nedsat nyrefunktion, da udskillelsen af nogle sporstoffer i urinen kan vare signifikant reduceret. Hvis behandlingen
fortsatter i mere end 4 uger, skal plasmaniveauerne af sporelelementer underseges, iseer 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 behandlingen justeres ved brug af separate tilskud. Interaktion med andre legemidler og andre
former for interaktion: Ingen kendte. Graviditet og amning: Graviditet Der er ikke udfert reproduktionsstudier pa
dyr eller kliniske undersegelser pa gravide med Tracel Novum. Behovet for sporstoffer er dog let forhejet 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 nyfedte/spaedbern,
der ammes af kvinder under behandling. Disse effekter er onskelige og forventede. Virkninger pa evnen til at fore
motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke markning. 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 intravenss administration i henhold til anbefalingerne. Indberetning af formodede bivirkninger Nar
leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende 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: 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
sjeldne tilfalde kan behandles med venesektion. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pa medicinpriser.dk. Tilskud:
Vederlagsfri hospitalsmedicin. P relser: 20 x 10 ml. af Markedsfgringstilladelsen: Fresenius Kabi
AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repraesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands Brygge 57, 2300
Kobenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

Peditrace

Laegemidlets navn: Peditrace, komb. Lagemldlets faellesnavn Kaliumiodid, Kobberchlorid, Manganchlorid,
Natriumselenit, Zinkchlorid, Natriumfluorid. Ki itativ og ing: 1 ml indeholder: Aktive stofer:
Zinkchlorid 521 mikrogram. Kobberchlorid 2H,0 53,7 m\krogram Manganchlorld 4 H,0 3,60 mikrogram. Natriumselenit
4,38 mikrogram. Natriumfluorid 126 m\krogram Kaliumiodid 1,31 mikrogram. De aktlve stoffer i 1 ml Peditrace svarer til:
Zn 250 mikrogram/3,82 mikromol. Cu 20 mikrogram/0,315 mikromol. Mn 1 mikrogram/18,2 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:
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Natrium 70 mikrogram/3,05 mikromol. Kalium 0,31 mikrogram/7,88 nanomol. Osmolalitet 38 mosm/kg vand. pH vaerdi:
2,0. Laegemiddelform: Koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. Terapeutiske indikationer: Barn under 3 maneder:
Spormetaltilskud under intravengs ernzring. Dosering og indgivelsesmade: 1 mi/kg legemsvagt/dag til barn under
3 madneder. Administration Peditrace mé& ikke anvendes ufortyndet. Tils@tning 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 drdbehastighedsteeller. Minimumsinfusionstiden er 8 timer. Kontraindikationer:
Overfplsomhed over for nogle af indholdsstofferne. Total biliaer obstruktion. Wilson's Disease - medfgdt metabolisme
defekt, som fordrsager en forringet kobber metabolisme. Seerlige 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 vaere signifikant reduceret. Peditrace skal
anvendes med forsigtighed til patienter med biokemiske eller kliniske tegn p& leverdysfunktion (specielt cholestase). Hvis
behandlingen fortsaetter i mere end 4 uger, bgr plasmaniveauet af mangan undersgges. Patienter med stigende tab af
sporelementer eller patienter med behov for forlaenget intravengs ernaering, skal monitoreres biokemisk for at sikre, at
tilferelsen af sporelementer er tilstraekkelig. Hiaelpestof Natrium. Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23
mg) natrium pr. flaske (10 ml), dvs. det er i det veaesentlige natriumfrit. 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: lkke markning. lkke relevant, da Peditrace gives til bern under 3 maneder. Bivirkninger:
Overfladisk tromboflebit er observeret, nar Peditrace er givet i glukoseinfusion. Indberetning af mistaenkte bivirkninger
Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende overvégning
af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistaenkte
bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail p& dkma@dkma.dk eller
med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, 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. | tllfae\de af kronisk
overbelastning med jern, er der en risiko for haemosiderose. Udlevering: B. Priser (AIP+moms) findes pd medicinpriser.
dk. Tilskud: Vederlagsfri hospitalsmedicin. Pakningsstgrrelser: 10 x 10 ml. af Markedsfgril i
Fresenius Kabi AB, 75 174 Uppsala, Sverige. Repreesentant: Fresenius Kabi (Filial af Fresenius Kabi AB, Sverige), Islands
Brygge 57, 2300 Kgbenhavn S. Seneste revisiondato: 14/02/25.

For alle produkter henvises i gvrigt til dagsaktuelle priser pa
www.medicinpriser.dk
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Har du spergsmal til parenteral ernaering eller behov for yderligere
information, sa kontakt produktspecialisten i dit omrade.

Region Hovedstaden og Region Sjzelland
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

Kontakt os
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Fresenius Kabi
Islands Brygge 57

H']\ FRESENIUS 2300 Kebenhavn S
KABI Telefon 3318 16 00

www.fresenius-kabi.dk



