Pakendi infoleht: teave kasutajale
SmofKabiven Peripheral, infusiooniemulsioon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on SmofKabiven Peripheral ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne SmofKabiven Peripheral’i kasutamist
Kuidas SmofKabiven Peripheral’it kasutada

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas SmofKabiven Peripheral’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on SmofKabiven Peripheral ja milleks seda kasutatakse

SmofKabiven Peripheral on infusiooniemulsioon, mida manustatakse teile verre tilgana
(intravenoosne infusioon). Ravim sisaldab plastikkotis aminohappeid (valkude ehituskivid), glitkoosi
(stisivesikud), lipiide (rasvad) ning soolasid (elektroliiiidid). Seda ravimit vdib manustada
tdiskasvanutele ja 2-aastastele ning vanematele lastele.

Meditsiinitdotaja manustab teile SmofKabiven Peripheral’it, kui teised toitmisviisid ei ole olnud
piisavad vdi ei toiminud.

2. Mida on vaja teada enne SmofKabiven Peripheral’i kasutamist

Arge kasutage SmofKabiven Peripheral’it:

- kui olete selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- kui te olete allergiline kala vdi muna suhtes.

- kui te olete allergiline maapéhklite vdi soja suhtes, ei tohi te seda ravimit kasutada.
SmofKabiven Peripheral sisaldab sojaoadli.

- kui teil on veres liiga palju lipiide (hiiperlipideemia).

- kui teil on tdsine maksafunktsiooni héire.

- kui teil on verehiiiibimisprobleemid (koagulatsiooni héire).

- kui teie organismil on probleeme aminohapete kasutamisega.

- kui teil on tdsine neeruhaigus ja puudub vdimalus dialiitisi tegemiseks.

- kui teil on dge Sokk.

- kui teil on veres liiga palju suhkrut (hiiperglilkeemia), mis ei allu ravile.

- kui teil on SmofKabiven Peripheral’is sisalduvate soolade (elektroliiiitide) kdrge tase veres
(seerumis).

- kui teil on vedelik kopsudes (dge kopsuédeem).

- kui teil on liiga palju kehavedelikku (hiiperhiidreeritus).

- kui teil on ravimata siidamepuudulikkus.

- kui teil on hdire verehiitibimissiisteemis (hemofagotsiitootiline siindroom).

- kui te olete ebastabiilses seisundis, nt raske traumajirgne seisund, ravile allumatu suhkurtdbi,
dge siidameatakk, insult, verehiiiive, metaboolne atsidoos (hiire, mille tulemusel on veres liiga
palju hapet), tdsine infektsioon (raske sepsis), kooma ja kui teil ei ole piisavalt kehavedelikku
(hiipotooniline dehiidratsioon).

- alla 2-aastastel lastel.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne SmofKabiven Peripheral’i kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on:
- neeruprobleemid,

- suhkurtobi,

- pankreatiit (kdhunadrmepdletik),

- maksaprobleemid,

- hiipotiireoidism (kilpniddrme probleemid),

- sepsis (raske infektsioon).

Kui teil tekib infusiooni ajal palavik, nahalodve, turse, hingamisraskused, kiilmavérinad, higistamine,
iiveldus voi oksendamine, radkige sellest koheselt meditsiinitotajale, sest need siimptomid vdivad
olla pdhjustatud allergilisest reaktsioonist voi sellest, et teile on manustatud liiga palju ravimit.

Teie arst vdib regulaarselt kontrollida teie verd maksafunktsiooni- ja muude niitajate suhtes.

Lapsed ja noorukid
SmofKabiven Peripheral ei ole mdeldud kasutamiseks vastsiindinutel ja alla 2-aastastel lastel.
SmofKabiven Peripheral’it vdib manustada lastele vanuses 2...16/18 aastat.

Muud ravimid ja SmofKabivenPeripheral
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Andmed SmofKabiven Peripheral’i kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal on puudulikud.
SmofKabiven Peripheral’it vdib seetdttu manustada rasedatele ja rinnaga toitvatele naistele vaid siis,
kui arst leiab selle olevat vajaliku. SmofKabiven Peripheral’i kasutamist raseduse ja imetamise ajal
voidakse vastavalt teie arsti nduandele kaaluda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ei ole asjakohane, kuna ravimit manustatakse haiglas.

3. Kuidas SmofKabiven Peripheral’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Teie arst otsustab teie annuse individuaalselt vastavalt teie kehakaalule ja vajadusele. SmofKabiven
Peripheral’it manustab teile meditsiinitdotaja.

Kui te kasutate SmofKabiven Peripheral’it rohkem kui ette nihtud

On ebatdendoline, et te saate liiga palju ravimit, kuna SmofKabiven Peripheral’it manustab teile
meditsiinitdotaja.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): kehatemperatuuri kerge tdus, siistekohaga kokkupuutuvate
pindmiste perifeersete veenide pdletik.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st): maksaensiiiimide korge tase veres, sodgiisu puudus,
iiveldus, oksendamine, kiilmavirinad, pearinglus ja peavalu.



Harv (v&ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): madal vdi kdrge vererdhk, hingamisraskused, kiire
siidametoo (tahhiikardia). Ulitundlikkusreaktsioonid (mis vdivad anda siimptomeid nagu turse,
palavik, vererdhu langus, nahaltobed, kublad (paistes punased alad), nahadhetus, peavalu). Kuuma- ja
kiilmatunne. Kahvatus. Helesinised huuled ja nahk (vere liiga madala hapnikusisalduse tttu). Valu
kaelas, seljas, luudes, rinnas ja puusades.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas SmofKabiven Peripheral’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

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

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud koti etiketil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida SmofKabiven Peripheral sisaldab

Toimeained on g 1000 ml kohta
Gliikoos (monohiidraadina) 71
Alaniin 4.4
Arginiin 3,8
Gliitsiin 3,5
Histidiin 0,93
Isoleutsiin 1,6
Leutsiin 2.3
Liisiin (atsetaadina) 2,1
Metioniin 1,3
Feniiiilalaniin 1,6
Proliin 3.5
Seriin 2,1
Tauriin 0,32
Treoniin 1,4
Triiptofaan 0,63
Tiirosiin 0,12
Valiin 2,0
Kaltsiumkloriid (dihiidraadina) 0,18
Naatriumgliitserofosfaat (hiidraadina) 1,3
Magneesiumsulfaat (heptahiidraadina) 0,38
Kaaliumkloriid 1,4
Naatriumatsetaat (trihiidraadina) 1,1
Tsinksulfaat (heptahiidraadina) 0,004
Sojaoadli, puhastatud 8,5
Keskmise ahelaga trigliitseriidid 8,5
Oliividli, puhastatud 7,0

Kalaagli, kiillastatud omega-3 rasvhapetega 4,2



Abiained on: gliitserool, puhastatud muna fosfolipiidid, all-rac-alfatokoferool, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks), naatriumoleaat, dddikhape (pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas SmofKabiven Peripheral viilja niieb ja pakendi sisu

Gliikoosi- ja aminohappelahused on selged vérvitud voi kergelt kollakad ning osakestevabad lahused.

Lipiidemulsioon on valge homogeenne emulsioon.

Pakendi suurused (Biofine):

1 x 1206 ml, 4 x 1206 ml
1 x 1448 ml, 4 x 1448 ml
1 x 1904 ml, 4 x 1904 ml

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Rootsi

Tootjad:

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Rootsi

ja

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Austria

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:
Austria
Belgia
Bulgaaria
Kiipros
Tsehhi Vabariik
Taani

Eesti

Soome
Saksamaa
Kreeka
Ungari
lirimaa

Lati

Leedu
Luksemburg
Holland
Norra

Poola
Portugal
Rumeenia
Slovakkia
Sloveenia
Hispaania

SmofKabiven peripher
SmofKabiven Perifeer
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Perifer
SmofKabiven peripher
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven peripher
SmofKabiven Perifeer
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Periférico



Uhendkuningriik SmofKabiven Peripheral

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2016.

Jargmine teave on ainult tervishoiutéotajatele:

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Et viltida liiga kiirest infusioonist tulenevaid ohte, on soovitatav kasutada pidevat ja histikontrollitud
infusiooni, kasutades voimalusel volumeetrilist pumpa.

Kuna perifeerse veeni kasutamine infusiooniks on seotud korge infektsiooniriskiga, tuleb rangelt
jérgida aseptikandudeid, et viltida igasugust infitseerumist, eriti kateetri paigaldamise ja
protseduuride ajal.

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

Kui tekib iikskdik milline anafiilaktilisele reaktsioonile viitav ndht vdi siimptom (nt palavik, kiilmavirinad,
nahald6ve voi hingeldus), tuleb infusioonravi koheselt katkestada.

Pseudoaglutinatsiooniohu tottu ei tohi SmofKabiven Peripheral’it manustada samaaegselt ja sama
infusioonisiisteemi kaudu koos verega.

Perifeerse veeni kasutamisel infusiooniks voib tekkida tromboflebiit. Kateetri paigaldamise koht tuleb
tromboflebiidi lokaalsete ndhtude suhtes iga pdev iile vaadata.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine, infusioon perifeersesse vdi tsentraalsesse veeni.

Taielikuks parenteraalseks toitmiseks tuleb SmofKabiven Peripheral’ile lisada mikroelemente, vitamiine ja
voimalusel elektroliiiite (vottes arvesse SmofKabiven Peripheral’is juba sisalduvaid elektroliiiite), vastavalt
patsiendi vajadustele.

Annustamine

Taiskasvanud

Annus:

SmofKabiven Peripheral’i annuste vahemik 20...40 ml 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas annab 0,6...1,3 g
aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (vastab 0,10...0,20 g lammastikule 1 kg kehakaalu kohta
Gopdevas) ja 14...28 kcal koguenergiat 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas (11...22 kecal mitte-valgulist energiat
1 kg kehakaalu kohta 66pédevas).

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

Infusioonikiirus ei tohi iiletada 3,0 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,10 g aminohapetele, 0,21 g
gliikoosile ja 0,08 g lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis). Soovitatav infusiooniperiood on
14...24 tundi.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne 66pdevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ning vdib olla
erinev ka erinevatel ravipdevadel. Soovitatav maksimaalne 66pdevane annus on 40 ml 1 kg kehakaalu
kohta 86péevas.



Lapsed

Lapsed (2...11-aastased)

Annus:

Annust kuni 40 ml 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas tuleb regulaarselt kohandada, vastavalt patsiendi
vajadustele, mis vdivad varieeruda rohkem kui tdiskasvanud patsientidel.

Infusioonikiirus:

Soovitatav maksimaalne infusioonikiirus on 3,0 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,10 g
aminohapetele 1 kg kehakaalu kohta tunnis, 0,21 g gliikoosile 1 kg kehakaalu kohta tunnis ja 0,08 g
lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis).

Soovitatav infusiooniaeg on 12...24 tundi.

Maksimaalse soovitatava §6pédevase annuse kasutamisel tuleb annus infundeerida vidhemalt 13-tunnise
ajavahemiku kestel, et mitte iiletada soovitatavat maksimaalset infusioonikiirust, vélja arvatud
eriolukorrad.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne 66pédevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ja v3ib isegi
muutuda pievast pdeva. Soovitatav maksimaalne 56pédevane annus on 40 ml 1 kg kehakaalu kohta
O00pdevas.

Noorukid (12...16/18-aastased)
Noorukitel kasutatakse SmofKabiven Peripheral’it samamoodi nagu tdiskasvanutel.

Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Kasutada ainult juhul, kui aminohappe- ja gliikoosilahused on selged ja virvitud voi kergelt kollakad
ning lipiidemulsioon on valge ja homogeenne. Kolme kambri sisu tuleb kokku segada vahetult enne
kasutamist ning enne lisandite lisamist lisamispordi kaudu.

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

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

Kokkusobivus

SmofKabiven Peripheral’ile tohib lisada ainult selliseid ravimi- vdi toitainelahuseid, mille
kokkusobivus on dokumenteeritud. Andmeid erinevate lisandite kokkusobivuse kohta ning nende
segude sdilitusaegade kohta on vdimalik saada miitigiloa hoidjalt vastava avalduse alusel.

Kaik lisandid tuleb lisada aseptilistes tingimustes.

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist

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

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist lisanditega

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



SmofKabiven Peripheral’i kasutamisjuhend

Kott
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Kattekoti sialgud

Kéepide

Auk koti iilesriputamiseks
Lahtitdmmatavad vaheseinad

Pimeport (kasutatakse ainult tootmise ajal)
Lisamisport

Infusiooniport

Hapniku absorbent
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1. Kattekoti eemaldamine

A
. Kattekoti eemaldamiseks hoidke kotti horisontaalselt ja rebige portide juures olevast salgust
piki iilemist serva (A).
. Seejérel rebige lihtsalt pikem kiilg lahti, tommake plastikust kattekott dra ja visake see koos

hapniku absorbendiga minema (B).



2. Segamine

. Asetage kott siledale aluspinnale.

. Rullige kott kdepideme poolt portide suunas tihedalt kokku, esmalt parema kéega ja seejarel
vasaku kdega piisivat survet avaldades, kuni vertikaalsed vaheseinad purunevad. Vertikaalsed
vaheseinad avanevad vedeliku surve tdttu. Vaheseinad saab avada ka enne kattekoti
eemaldamist.

Palun pange tihele: Vedelikud segunevad kergesti, kuigi horisontaalne vahesein jddb suletuks.

/

. Segage kolme kambri sisu, pdorates kotti kolm korda timber, kuni komponendid on hésti
segunenud.




3. Ettevalmistamise ldpetamine

A

Asetage kott uuesti siledale aluspinnale. Vahetult enne lisandite siistimist murdke valgelt
lisamispordilt dra noolega turvaotsik (A).
Palun pange tiihele: Lisamispordis olev membraan on steriilne.

. Hoidke lisamispordi pdhja. Sisestage noel, siistige 14bi siistekoha keskosa kotti (teadaoleva
sobivusega) lisandid (B).
. Segage enne iga lisamist hoolikalt, podrates kotti kolm korda iimber. Kasutage siistlaid, mille

ndelte suurus on 18...23 G ja pikkus maksimaalselt 40 mm.

. Vahetult enne infusioonisiisteemi paigaldamist murdke siniselt infusioonipordilt dra noolega
turvaotsik (A).

Palun pange téihele: Infusioonipordis olev membraan on steriilne.

. Kasutage dhutusklappideta infusioonisiisteemi v&i sulgege dhutusklappidega siisteemi dhu
sisselaskeava.

. Hoidke infusioonipordi pohja.

. Suruge teravik ldbi infusioonipordi. Teravik tuleb tdielikult sisse suruda, et see kindlalt kohale
jaaks.

Palun pange téihele: Infusioonipordi seesmine osa on steriilne.

4. Koti iilesriputamine

_--__\_-_-_—_——

&

. Riputage kott iiles kiepideme all oleva augu abil.



Pakendi infoleht: teave kasutajale
SmofKabiven Peripheral, infusiooniemulsioon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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Kuidas SmofKabiven Peripheral’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on SmofKabiven Peripheral ja milleks seda kasutatakse

SmofKabiven Peripheral on infusiooniemulsioon, mida manustatakse teile verre tilgana
(intravenoosne infusioon). Ravim sisaldab plastikkotis aminohappeid (valkude ehituskivid), glitkoosi
(stisivesikud), lipiide (rasvad) ning soolasid (elektroliiiidid). Seda ravimit vdib manustada
tdiskasvanutele ja 2-aastastele ning vanematele lastele.

Meditsiinitdotaja manustab teile SmofKabiven Peripheral’it, kui teised toitmisviisid ei ole olnud
piisavad vdi ei toiminud.

2. Mida on vaja teada enne SmofKabiven Peripheral’i kasutamist

Arge kasutage SmofKabiven Peripheral’it:

- kui olete selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes allergiline.

- kui te olete allergiline kala vdi muna suhtes.

- kui te olete allergiline maapéhklite vdi soja suhtes, ei tohi te seda ravimit kasutada.
SmofKabiven Peripheral sisaldab sojaoadli.

- kui teil on veres liiga palju lipiide (hiiperlipideemia).

- kui teil on tdsine maksafunktsiooni héire.

- kui teil on verehiiiibimisprobleemid (koagulatsiooni héire).

- kui teie organismil on probleeme aminohapete kasutamisega.

- kui teil on tdsine neeruhaigus ja puudub vdimalus dialiitisi tegemiseks.

- kui teil on dge Sokk.

- kui teil on veres liiga palju suhkrut (hiipergliikeemia), mis ei allu ravile.

- kui teil on SmofKabiven Peripheral’is sisalduvate soolade (elektroliiiitide) kdrge tase veres
(seerumis).

- kui teil on vedelik kopsudes (dge kopsuédeem).

- kui teil on liiga palju kehavedelikku (hiiperhiidreeritus).

- kui teil on ravimata siidamepuudulikkus.

- kui teil on hdire verehiitibimissiisteemis (hemofagotsiitootiline siindroom).

- kui te olete ebastabiilses seisundis, nt raske traumajirgne seisund, ravile allumatu suhkurtdbi,
dge siidameatakk, insult, verehiiiive, metaboolne atsidoos (hiire, mille tulemusel on veres liiga
palju hapet), tdsine infektsioon (raske sepsis), kooma ja kui teil ei ole piisavalt kehavedelikku
(hiipotooniline dehiidratsioon).

- alla 2-aastastel lastel.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne SmofKabiven Peripheral’i kasutamist pidage ndu oma arstiga, kui teil on:
- neeruprobleemid,

- suhkurtobi,

- pankreatiit (kdhunadrmepdletik),

- maksaprobleemid,

- hiipotiireoidism (kilpniddrme probleemid),

- sepsis (raske infektsioon).

Kui teil tekib infusiooni ajal palavik, nahalodve, turse, hingamisraskused, kiilmavérinad, higistamine,
iiveldus voi oksendamine, radkige sellest koheselt meditsiinitotajale, sest need siimptomid vdivad
olla pdhjustatud allergilisest reaktsioonist voi sellest, et teile on manustatud liiga palju ravimit.

Teie arst vdib regulaarselt kontrollida teie verd maksafunktsiooni- ja muude niitajate suhtes.

Lapsed ja noorukid
SmofKabiven Peripheral ei ole mdeldud kasutamiseks vastsiindinutel ja alla 2-aastastel lastel.
SmofKabiven Peripheral’it vdib manustada lastele vanuses 2...16/18 aastat.

Muud ravimid ja SmofKabivenPeripheral
Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Andmed SmofKabiven Peripheral’i kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal on puudulikud.
SmofKabiven Peripheral’it vdib seetdttu manustada rasedatele ja rinnaga toitvatele naistele vaid siis,
kui arst leiab selle olevat vajaliku. SmofKabiven Peripheral’i kasutamist raseduse ja imetamise ajal
voidakse vastavalt teie arsti nduandele kaaluda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Ei ole asjakohane, kuna ravimit manustatakse haiglas.

3. Kuidas SmofKabiven Peripheral’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Teie arst otsustab teie annuse individuaalselt vastavalt teie kehakaalule ja vajadusele. SmofKabiven
Peripheral’it manustab teile meditsiinitdotaja.

Kui te kasutate SmofKabiven Peripheral’it rohkem kui ette nihtud

On ebatdendoline, et te saate liiga palju ravimit, kuna SmofKabiven Peripheral’it manustab teile
meditsiinitdotaja.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st): kehatemperatuuri kerge tdus, siistekohaga kokkupuutuvate
pindmiste perifeersete veenide pdletik.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st): maksaensiiiimide korge tase veres, sodgiisu puudus,
iiveldus, oksendamine, kiilmavirinad, pearinglus ja peavalu.



Harv (v&ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st): madal vdi kdrge vererdhk, hingamisraskused, kiire
siidameto (tahhiikardia). Ulitundlikkusreaktsioonid (mis vdivad anda siimptomeid nagu turse,
palavik, vererdhu langus, nahaloobed, kublad (paistes punased alad), nahadhetus, peavalu). Kuuma- ja
kiilmatunne. Kahvatus. Helesinised huuled ja nahk (vere liiga madala hapnikusisalduse tttu). Valu
kaelas, seljas, luudes, rinnas ja puusades.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas SmofKabiven Peripheral’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

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

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud koti etiketil ja karbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida SmofKabiven Peripheral sisaldab

Toimeained on g 1000 ml kohta
Gliikoos (monohiidraadina) 71
Alaniin 4.4
Arginiin 3,8
Gliitsiin 3.5
Histidiin 0,93
Isoleutsiin 1,6
Leutsiin 2,3
Liisiin (atsetaadina) 2,1
Metioniin 1,3
Feniiiilalaniin 1,6
Proliin 3.5
Seriin 2,1
Tauriin 0,32
Treoniin 1,4
Triiptofaan 0,63
Tiirosiin 0,12
Valiin 2,0
Kaltsiumkloriid (dihiidraadina) 0,18
Naatriumgliitserofosfaat (hiidraadina) 1,3
Magneesiumsulfaat (heptahiidraadina) 0,38
Kaaliumkloriid 1,4
Naatriumatsetaat (trihiidraadina) 1,1
Tsinksulfaat (heptahiidraadina) 0,004
Sojaoadli, puhastatud 8,5
Keskmise ahelaga trigliitseriidid 8,5
Oliividli, puhastatud 7,0

Kalaagli, kiillastatud omega-3 rasvhapetega 4,2



Abiained on: gliitserool, puhastatud muna fosfolipiidid, all-rac-alfatokoferool, naatriumhiidroksiid
(pH reguleerimiseks), naatriumoleaat, dddikhape (pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas SmofKabiven Peripheral viilja niieb ja pakendi sisu

Gliikoosi- ja aminohappelahused on selged vérvitud voi kergelt kollakad ning osakestevabad lahused.

Lipiidemulsioon on valge homogeenne emulsioon.

Pakendi suurused (Excel):

1 x 1206 ml, 4 x 1206 ml
1 x 1448 ml, 4 x 1448 ml
1 x 1904 ml, 3 x 1904 ml

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Rootsi

Tootjad:

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Rootsi

ja

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz
Austria

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:
Austria
Belgia
Bulgaaria
Kiipros
Tsehhi Vabariik
Taani

Eesti

Soome
Saksamaa
Kreeka
Ungari
lirimaa

Lati

Leedu
Holland
Norra

Poola
Portugal
Rumeenia
Slovakkia
Sloveenia
Hispaania
Uhendkuningriik

SmofKabiven Perifer
SmofKabiven Perifeer
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Perifer
SmofKabiven Perifer
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Perifeer
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Peripheral
SmofKabiven Periférico
SmofKabiven Peripheral



Infoleht on viimati uuendatud juunis 2016.

Jargmine teave on ainult tervishoiut6otajatele:

Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Et viltida liiga kiirest infusioonist tulenevaid ohte, on soovitatav kasutada pidevat ja histikontrollitud
infusiooni, kasutades voimalusel volumeetrilist pumpa.

Kuna perifeerse veeni kasutamine infusiooniks on seotud korge infektsiooniriskiga, tuleb rangelt
jargida aseptikandudeid, et viltida igasugust infitseerumist, eriti kateetri paigaldamise ja
protseduuride ajal.

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

Kui tekib iikskdik milline anafiilaktilisele reaktsioonile viitav ndht vdi siimptom (nt palavik, kiilmavirinad,
nahald6ve voi hingeldus), tuleb infusioonravi koheselt katkestada.

Pseudoaglutinatsiooniohu tottu ei tohi SmofKabiven Peripheral’it manustada samaaegselt ja sama
infusioonisiisteemi kaudu koos verega.

Perifeerse veeni kasutamisel infusiooniks voib tekkida tromboflebiit. Kateetri paigaldamise kohta
tuleb tromboflebiidi lokaalsete ndhtude suhtes iga péev iile vaadata.

Manustamisviis
Intravenoosne kasutamine, infusioon perifeersesse vdi tsentraalsesse veeni.

Taielikuks parenteraalseks toitmiseks tuleb SmofKabiven Peripheral’ile lisada mikroelemente, vitamiine ja
voimalusel elektroliiiite (vottes arvesse SmofKabiven Peripheral’is juba sisalduvaid elektroliiiite), vastavalt
patsiendi vajadustele.

Annustamine

Taiskasvanud

Annus:

SmofKabiven Peripheral’i annuste vahemik 20...40 ml 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas annab 0,6...1,3 g
aminohappeid 1 kg kehakaalu kohta 66pdevas (vastab 0,10...0,20 g lammastikule 1 kg kehakaalu kohta
G6pdevas) ja 14...28 kcal koguenergiat 1 kg kehakaalu kohta 66pédevas (11...22 kcal mitte-valgulist energiat
1 kg kehakaalu kohta 66pédevas).

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

Infusioonikiirus ei tohi iiletada 3,0 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,10 g aminohapetele, 0,21 g
gliikoosile ja 0,08 g lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis). Soovitatav infusiooniperiood on
14...24 tundi.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne 66pdevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ning vdib olla
erinev ka erinevatel ravipdevadel. Soovitatav maksimaalne 66pdevane annus on 40 ml 1 kg kehakaalu
kohta 86péevas.



Lapsed

Lapsed (2...11-aastased)

Annus:

Annust kuni 40 ml 1 kg kehakaalu kohta 66péevas tuleb regulaarselt kohandada, vastavalt patsiendi
vajadustele, mis vdivad varieeruda rohkem kui tdiskasvanud patsientidel.

Infusioonikiirus:

Soovitatav maksimaalne infusioonikiirus on 3,0 ml 1 kg kehakaalu kohta tunnis (vastab 0,10 g
aminohapetele 1 kg kehakaalu kohta tunnis, 0,21 g gliikoosile 1 kg kehakaalu kohta tunnis ja 0,08 g
lipiididele 1 kg kehakaalu kohta tunnis).

Soovitatav infusiooniaeg on 12...24 tundi.

Maksimaalse soovitatava §6pédevase annuse kasutamisel tuleb annus infundeerida vdhemalt 13-tunnise
ajavahemiku kestel, et mitte iiletada soovitatavat maksimaalset infusioonikiirust, vélja arvatud
eriolukorrad.

Maksimaalne 66pédevane annus:

Maksimaalne 66pédevane annus varieerub sdltuvalt patsiendi kliinilisest seisundist ja v3ib isegi
muutuda péevast pdeva. Soovitatav maksimaalne 56pédevane annus on 40 ml 1 kg kehakaalu kohta
O00pdevas.

Noorukid (12...16/18-aastased)
Noorukitel kasutatakse SmofKabiven Peripheral’it samamoodi nagu tdiskasvanutel.

Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

Kasutada ainult juhul, kui aminohappe- ja gliikoosilahused on selged ja virvitud voi kergelt kollakad
ning lipiidemulsioon on valge ja homogeenne. Kolme kambri sisu tuleb kokku segada vahetult enne
kasutamist ning enne lisandite lisamist lisamispordi kaudu.

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

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

Kokkusobivus

SmofKabiven Peripheral’ile tohib lisada ainult selliseid ravimi- vdi toitainelahuseid, mille
kokkusobivus on dokumenteeritud. Andmeid erinevate lisandite kokkusobivuse kohta ning nende
segude sdilitusaegade kohta on vdimalik saada miitigiloa hoidjalt vastava avalduse alusel.

Kaik lisandid tuleb lisada aseptilistes tingimustes.

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist

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

Kolblikkusaeg pdrast kokkusegamist lisanditega

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



SmofKabiven Peripheral’i kasutamisjuhend

1. Kattekoti eemaldamiseks hoidke kotti piistiselt ja tdmmake sdlgust mooda iilemist serva, seejdrel
tommake lihtsalt pikem kiilg lahti, tdSmmake plastikust kattekott dra ja visake see koos hapniku
absorbendiga &ra.

2. Koti sisude segamiseks asetage oma sdrmeotsad tépselt iilemise kambri vaheseina peale, nagu pildil
néidatud.
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3. Haarake oma sdrmeotste ja poialdega Alternatiivne tehnika (3): Asetage kott
ilemise kambri kiilgedest ja tdmmake lamedale pinnale. Rullige kott kdepidet
ornalt oma sdrmenukke kokkupoole, kuni kasutades iiles, kuni vaheseinad avanevad.
vahesein avaneb. Segage pdhjalikult, kotti imber poorates.

o




5. Kasutage alumise vaheseina avamiseks iilalkirjeldatud tehnikat. Segage hoolikalt kotti mitu korda
ornalt imber pdorates.
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6. Enne lisandite siistimist tupsutage lisamisporti desinfitseerimisvahendiga.
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7. Toetage lisamispordi alaosa. Sisestage ndel tdielikult ja siistige kotti lisandeid, mille sobivus
preparaadiga on teada, 14bi siistekoha keskosa. Segage hoolikalt enne iga tdiendava aine lisamist, kotti

mitu korda timber poorates.

Ead

8. Kasutage dhutusklappideta infusioonisiisteemi vdi sulgege Shutusklappidega siisteemi Shu
sisselaskeava. Eemaldage siisteemi pordi kate tdmmates rdngast iilespoole. Toetage infusioonipordi
alaosa. Suruge teravik otse infusiooniporti. Keerake ja suruge teravik libi membraani. Teravik tuleb

tdaielikult sisse suruda, et see kindlalt kohale jadks.
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