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SmofKabiven®

Den eneste trekammerpose til voksne
iIndeholdende fiskeolie og taurin
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A three chamber bag 1477 mil contains
1, Amino acid solution with electrolytes:
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Do not store above 25°C. Do not freeze. Store in overpouch.

The contents of the three separate chambers have to be mixed

before use.
addtions should ba mad asaptically.
Read the package leafiet before use.
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SmofKabiven®
Velegnet til mange patienter?

Onkologi Kirurgi Intensivafdelinger Medicinske afdelinger

.'& SmofKabiven’

ET GODT VALG

Fiskeolie

Aminoven®

En balanceret sammensatning
af aminosyrer inklusiv taurin.

SMOFlipid®
En kombination af fire fedttyper,
inklusiv fiskeolie.

Sojabgnneolie

|
g):l’::n?(asriel af energii den Mellemkaedede
anbefalede glucose-lipid ratio. Olivenolie triglycerider (MCT)

+ Vitamin E

Sammensatningen af aminosyrer, fedt og glucose kan med fordel gives til mange typer af
patienter* og fglger de internationale anbefalinger.®



Indeholder aminosyren taurin

Hvorfor er taurin vigtig?'3610

Taurin indgar i flere af kroppens biologiske og fysiologiske processer for normal vaekst, udvikling
samt vedligeholdelse af metabolismen.

Taurin
... fungerer anti- ... fungerer som
inflammatorisk og indgar neurotransmitter i
i immunsystemet nervesystemet
... regulerer calcium- ... vedligeholder retinal
homeostasen funktion (synet)

... indgar i produktionen af
galdesalte og reguleringen
af galdeflow

... erinvolveret i energi-
metabolismen og
proteinsyntesen

Taurin i parenteral ernaering kan reducere TPN*-induceret kolestase®™

*TPN: Total parenteral ernaering

Ved sygdom kan den endogene produktion af taurin veere nedsat, og der
kan tillige veere pget tab samt @get behov.

Tilstande og behandlinger med risiko for taurinmangel?378

e Kirurgi

e Kemoterapi og stralebehandling
°* Traume

e Sepsis

Taurin er semi-essentiel hos kritisk syge patienter, kirurgiske

patienter og patienter i stralebehandling eller kemoterapiz378
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Produktinformation

SmofKabiven®
Laegemidlets navn: SmofKabiven. Kvalitativ og kvantitativ sammensatning: SmofKabiven findes i et trekammerposesystem. Hver pose indeholder fglgende volumener
afhaengig af de fem pakningsstarrelser.

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

Lagemiddelform: Infusionsvaeske, emulsion. Glucose- og aminosyreoplgsningerne er klare og farvelgse til let gullige og uden partikler. Fedtemulsionen er hvid og homoqen
Osmolalitet: ca. 1800 mosmol/kg vand. Osmolaritet: ca. 1500 mosmol/I. pH (efter blanding): ca. 5,6. Terapeutlske mdlkatloner Parenteral erneering til voksne og bgrn pa 2 ar
og @ldre, nar peroral eller enteral ernaring er umulig, utilstraekkelig eller kontraindiceret. Dosering og indgivel : 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 "Serlige 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 afhanger af patientens tilstand (f.eks. ernaringstilstand og
graden af katabolisk stress eller anabolisme). Voksne Behovet er 0,6-0,9 g aminosyrer/kg legemsvagt/dag (0,10-0,15 g nitrogen/kg legemsveegt/dag) i normal ernaringstilstand
eller i tilstande med mild katabolisk stress. Hos patienter med moderat til hgj metabolisk stress, med eller uden fejlerneering, er behovet 09-1,6 g aminosyrer/kg legemsvaegt/
dag (0,15-0,25 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag). Ved meget specielle omstaendigheder (f.eks. forbreendinger eller tydelig anabolisme) kan nitrogenbehovet veere endnu storre.
Dosering Doseringsintervallet pa 13-31 ml SmofKabiven/kg legemsveegt/dag vil give 0,6-1,6 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 legemsveegt/dag (12-27 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Dette daekker behovet for de fleste patienter. Hos sveert
overvagtige 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 0,15 g/kg legemsvaegt/time. Infusionshastigheden bor ikke overstige 2,0 mi/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,10 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 pa 35 ml/kg legemsvaegt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaeqgt/dag), 4,5 g glucose/kg legemsvaegt/dag, 1,33 g lipider/
kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pa 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsvaegt/dag i ikke-protein-energi). Paediatrisk population-Bern (2-11 &r)
Dosering:_Dosis pa op til 35 ml/kg legemsvagt/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 mi/kg legemsvaegt/time (svarende til 0,12 g aminosyrer/kg legemsvagt/time, 0,30 g glucose/kg
legemsvagt/time og 0,09 g lipider/kg legemsvaegt/time). Infusionsperioden ber ikke vare leengere end 14 timer og 30 minutter ved den anbefalede maksimale infusionshastighed
med undtagelse af exceptionelle tilfeelde og da med omhyggelig monitorering. Den anbefalede infusionsperiode er 12-24 timer. Maksimal daglig dosis: Den maksimale daglige
dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endda andre sig fra dag til dag. Den anbefalede maksimale daglige dosis er 35 ml/kg legemsvaegt/dag. Den anbefalede
maksimale dosis pa 35 ml/kg legemsvagt/dag giver 1,8 g aminosyrer/kg legemsvaegt/dag (svarende til 0,28 g nitrogen/kg legemsvaegt/dag), 4,5 g glucose/kg legemsvaegt/dag,
1,33 g lipider/kg legemsvaegt/dag og et totalt energiindhold pd 39 kcal/kg legemsvaegt/dag (svarende til 31 kcal/kg legemsvaegt/dag af ikke-protein energi. Unge (12-16/18 ar) Til
unge kan SmofKabiven bruges som til voksne. Administrationsmetode Til intravengs anvendelse, infusion i en central vene. De fem forskellige pakningssterrelser af SmofKabiven
er beregnet til patienter med hejt, moderat forhgjet eller basalt ernaringsmaessigt behov. Med henblik pa en total parenteral ernaring, ber der tilseettes 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-, a&gge-, soja- eller jordngddeprotein, over for nogle af de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjelpestofferne. Alvorlig hyperlipideemi. 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 indgdende elektrolytter. Generelle kontraindikationer mod infusionsbehandling: akut
lungegdem, hyperhydrering og ikke-kompenseret hjerteinsufficiens. Heemofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret
diabetes mellitus, akut myokardieinfarkt, slagtilfaelde, emboli, metabolisk acidose, alvorlig sepsis, hypotonisk dehydrering og hyperosmolaer koma). Spaedbgrn og bgrn under 2
ar. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen: Evnen til fedtudskillelse er individuel og ber derfor overvages ud fra de kliniske rutiner. Generelt ggres dette
ved at checke niveauet af triglycerid. Koncentrationen af triglycerider i serum ma ikke overstige 4 mmol/I under infusionen. En overdosis kan fgre til fedtoverbelastningssyndrom,
se "Bivirkninger"”. SmofKabiven 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
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. Forstyrrelser i elektrolyt- og vaeskebalance (f.eks. unormalt hejt eller lavt
serumniveau for elektrolytter) skal korrigeres, fgr infusionen pabegyndes. SmofKabiven 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 opsta, skal infusionen standses. Da man forbinder en @get
infektionsrisiko med anvendelse af en central vene, ber der tages strenge, aseptiske forholdsregler for at undgé 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 laengere periode. Hos patienter med nedsat nyrefunktion ber indtagelsen af phosphat og kalium omhyggeligt kontrolleres for at undga hyperphosphataemi og
hyperkalizemi. Ma&ngden af individuelle elektrolytter, som skal tilsettes, 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 pé anafylaktiske reaktioner (f.eks.
feber, kulderystelser, udslat eller dyspng) ber fere til omgaende afbrydelse af infusionen. Fedtindholdet i SmofKabiven kan forstyrre visse laboratorieanalyser (f.eks. bilirubin,
laktatdehydrogenase, iltmaetning, haamoglobin), hvis blodpraven tages, fgr lipiderne er tilstraekkeligt elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter er lipiderne elimineret
efter et lipidfrit interval pa 5-6 timer. Intravengs infusion af aminosyrer ledsages af en gget urinudskillelse af sporstoffer, isaer kobber og zink. Dette bgr tages i betragtning ved
dosering af sporstoffer, iser ved langvarig intravengs ernaering. Mangden af zink i SmofKabiven ber ogsa tages i betragtning. Hos underernarede patienter kan initiering af
parenteral ernzring 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 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 tilfgrslen af vaeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer. SmofKabiven ma ikke gives samtidig med
blod i samme infusionssat pga. risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykaemi kan det vaere ngdvendigt at tilfgre insulin. Paediatrisk population Pga.
sammensaetningen af aminosyreoplgsningen i SmofKabiven egner den sig ikke til nyfgdte eller bern under 2 ar. Der er ingen klinisk erfaring med behandling af bern (2-16/18 ar)
med SmofKabiven. Interaktion med andre laegemidler 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 begranset klinisk betydning. Heparin i kliniske doser forarsager en forbigdende frigivelse af lipoproteinlipase til kredslgbet.
Dette kan resultere i en initial stlgmng i plasmallpolyse efterfulgt af et forbigdende fald i triglyceridkoncentrationen. Sojaolie har et naturligt indhold af K -vitamin.
Koncentrationen i SmofKabiven er dog sa lav, at det ikke i signifikant grad forventes at pavirke koagulationsprocessen hos patienter, der behandles med coumarm 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 ngdvendigt til gravide eller ammende kvinder. SmofKabiven bgr kun anvendes til gravide eller ammende efter ngje overvejelse. Virkninger pa evnen til at
fore motorkgretgj eller betjene maskiner: Ikke relevant. Bivirkninger: Inddeles i 3 kategorier Almindelig (=1/100 til <1/10), Ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100) og Sjalden
(=1/10.000 til <1/1.000). Hjerte (Sjelden) Takykardi. Luftveje, thorax og mediastinum (Sjeelden) Dyspng. Mave-tarmkanalen (lkke almindelig) Manglende appetit, kvalme,
opkastning. Metabolisme og ernaermg (Ikke almindelig) Forhgjede plasmaniveauer af leverenzymer. Vaskuleere sygdomme (Sjaelden) Hypotension, hypertension. Almene
symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (Almindelig) Let forhgjet kropstemperatur. (lkke almindelig) Kulderystelser, svimmelhed, hovedpine. (Sjeelden)
Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, hududsleet, urticaria, redmen, hovedpine), varm eller kold fornemmelse, bleghed, cyanose, smerter
i nakken, ryggen, knoglerne, bryst og laend. Hvis disse bivirkninger forekommer, bgr infusion af SmofKabiven standses eller om ngdvendigt fortsaette med nedsat dosering.
Fedtoverbelastningssyndrom Nedsat evne til at udskille triglycerider kan fere til fedtoverbelastningssyndrom, som kan vare fordrsaget af en overdosis. Eventuelle tegn pa
metabolisk overbelastning skal observeres. Arsagen kan vare genetisk (individuelt forskelligt stofskifte), eller lipidmetabolismen kan vare pavirket af nuvaerende eller tidligere
sygdomme. Dette syndrom kan ogsa opstd ved svar hypertriglycerideemi, selv ved den anbefalede infusionshastighed, og i forbindelse med en pludselig @ndring i patientens
kliniske tilstand som f.eks. nedsat nyrefunktion eller infektion. Fedtoverbelastningssyndromet er kendetegnet ved hyperlipaemi, feber, lipidinfiltration, hepatomegali med eller
uden gulsot, splenomegali, anami, leukopeni trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser, haamolyse og retikulocytose, unormale leverfunktionstest og koma. Symptomerne er
normalt reversible, hvis |nfu5|onen af fedtemulsionen standses. Overskud af aminosyreinfusion Som ved andre aminosyreopl@sninger kan aminosyreindholdet i SmofKabiven glve
ugnskede virkninger, nar den anbefalede infusionshastighed overskrides. Virkningerne kan vaere kvalme, opkastning, rystelser og svedeture. Aminosyreinfusionen kan ogsa
medfgre en stigning i kropstemperaturen. Ved nedsat nyrefunktion kan der forekomme forhgjede niveauer af nitrogen indeholdende metabolitter (f.eks. kreatinin, urinstof).
Overskud af glucoseinfusion Hvis kapaciteten for glucose clearance overskrides, kan patienten udvikle hyperglykami. Indberetning af formodede bivirkninger Nar leegemidlet er
godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa 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 glucose-
infusion”. Hvis der forekommer symptomer pa overdosis af lipider eller aminosyrer, skal infusionshastigheden nedsattes eller infusionen standses. Der findes ingen speciel
antidot i tilfeelde af overdosering. Nodhjeelpsprocedurer ber veere generelle understottende malinger med sarlig opmaerksomhed pa det respiratoriske og det kardiovaskuleaere
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 forérsage vaeskeoverskud, elektrolyt-ubalance og hyperosmolalitet. | nogle
sjaeldne, alvorlige tilfelde kan haemodialyse, haemofiltration eller haemodiafiltration overvejes. Udlevering: B. Pakninger og priser (AIP + moms): SmofKabiven 550, 6 x 493 ml,
kr. 1.267,50. SmofKabiven 1100, 4 x 986 ml, kr. 1.650,00. SmofKabiven 1600, 4 x 1477 ml, kr. 2.160,00. SmofKabiven 2200, 4 x 2970 ml, kr. 2.625,00. SmofKabiven 2700, 3 x
2463 ml, kr. 2.437,50. Der henvises i @vrigt til dagsaktuelle priser p& www.medicinpriser.dk.
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