VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SmofKabiven Elektrolyytiton infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

SmofKabiven Elektrolyytiton koostuu kolmikammiopussijarjestelmésta. Kukin pussi sisélta seuraavat

osatilavuudet riippuen neljéstd pakkauskoosta.

986 ml
Aminohappoliuos + elektrolyytit 500 ml
42 % Glukoosiliuos 298 ml
Rasvaemulsio 188 ml

Nama vastaavat seuraavia kokonaiskoostumuksia:

Vaikuttavat aineet 986 ml
Alaniini 709
Arginiini 6,09
Glysiini 550
Histidiini 15¢
Isoleusiini 254
Leusiini 3,79
Lysiini (asetaattina) 3,3¢
Metioniini 2,29
Fenyylialaniini 2640
Proliini 560
Seriini 3.2¢
Tauriini 050¢g
Treoniini 2,290
Tryptofaani 109
Tyrosiini 0,209
Valiini 31g
Glukoosi (monohydraattina) 125¢g
Puhdistettu soijadljy 11,3 ¢
Keskipitkéketjuiset triglyseridit 11,3¢g
Puhdistettu oliivi6ljy 9449

Kaladljy, runsaasti omega-3-happoja 5,6 g
sisaltava

1477 ml
750 ml
446 ml
281 ml

1477 ml
105¢
90¢g
8,29
2,29
3849
564
5049
3,249
38¢g
8,449
49¢
0,75¢g
3,3¢
15¢
0,30¢g
469
187 ¢
16,9 ¢
16,9g
141¢g
8449

1970 ml
1000 ml
595 ml
375 ml

1970 ml
1409
12,09
1109
3,09
5049
7449
6,640
43¢
519
11,29
6,590
109g
4,4¢
20q¢
0,404¢
6,29
250 ¢
2250
2259
18,89
11,3¢g

2463 ml
1250 ml
744 ml
469 ml

2463 ml
1759
15,09
13,89
3,790
6,29
944¢g
8449
544
6,49
14,09
8,1g
1,2¢g
5449
25¢
0,494
769
313 ¢g
28,1¢g
28,1¢g
2344
14,09

/1000 ml
508 ml
302 ml
190 ml

/1000 ml
7149
6,19
5640
15¢9
259
384
3449
2,249
2640
5749
3,39
059
2,29
10g
0,20 g
31g
127 ¢
1149
11449
959
5749



Miké vastaa:

986 ml 1477 ml 1970 ml 2463 ml /1000 ml

- Aminohappoja 50¢g 7549 100 g 125¢ 51¢
- Typpeé 849 12 g 16 g 2049 8¢
- Hiilihydraatteja
- glukoosia (vedetdn) 125¢g 187 g 250 g 3139 127 g
- Rasvaa 38g 56 g 7549 9g 3849
- Asetaattia ¥ 73mmol 110 mmol 147 mmol 183 mmol 74,5 mmol
- Fosfaattia ? 28mmol  42mmol 56 mmol 6,9 mmol 2,8mmol
- Energiaa
- kokonais (noin) 1100 kcal 1600 kcal 2200 kcal 2700 kcal
4,6 MJ 6,7 MJ 9,2 MJ 11,3 MJ
- ei-proteiini (noin) 900 kcal ~ 1300 kcal 1800 kcal 2200 kcal
3,8 MJ 5,4 MJ 7,5MJ 9,2 MJ
- Osmolaliteetti noin 1600 mosmol/kg vetta
- Osmolariteetti noin 1300 mosmol/I
- pH (sekoittamisen jalkeen) noin 5,6

! aminohappoliuoksen sisaltaméa asetaatti
2 rasvaemulsion sisaltama fosfaatti

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, emulsio.

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat Kirkkaita ja varittomia tai kellertavia, eivatka sisalla
partikkeleita. Rasvaemulsio on valkoista ja tasa-aineista.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuispotilaiden laskimoravitsemukseen, kun ravinnon anto suun kautta tai enteraalisesti on
mahdotonta, riittdmatonta tai vasta-aiheista.

4.2 Annostus ja antotapa

Kammioiden sekoittamisen jélkeen valmisteesta muodostuu valkoinen emulsio.

Annostus ja infuusionopeus riippuvat potilaan kyvysta eliminoida rasvaa ja metaboloida typpea ja
glukoosia. Katso kohta 4.4.

Annostus on yksildllinen ja valitaan potilaan kliinisen tilan ja ruumiinpainon mukaan.

Tarvittava typen maéaréa kehon proteiinimassan sdilyttdmiseksi riippuu potilaan kunnosta (esim.
ravitsemustilasta ja katabolisen stressin tai anabolian maérasta).

Tarve on 0,10-0,15 g typpeéd/kg/vrk (0,6-0,9 aminohappoja/kg/vrk) normaalissa ravitsemustilassa tai
lievan katabolisen stressin yhteydessa. Potilailla, joilla on kohtalainen tai suuri metabolinen stressi ja
mahdollinen aliravitsemus, tarve vaihtelee valill4 0,15-0,25 g typpeé/kg/vrk (0,9-1,6 g
aminohappoja/kg/vrk). Joissakin erityistiloissa (kuten palovammat tai selvésti havaittava anabolia)



typen tarve voi olla jopa suurempi

Annostus

Annokset 0,10-0,25 g typpeéd/kg/vrk (0,6-1,6 g aminohappoja/kg/vrk) ja 14-35 kcal/kg/vrk (12-27
kcal/kg/vrk ei-preteiiniperéista energiaa) kokonaisenergiasta, tayttavét useimpien potilaiden tarpeen ja
vastaavat SmofKabiven Elektrolyytittdmén annoksia 13 mi-31 ml/kg/vrk. Tama kattaa tarpeen
suurimmalla osalla potilaista. Lihavilla potilailla annoksen tulee perustua arvioituun ihannepainoon.

Infuusionopeus
Enimmaisinfuusionopeudet ovat glukoosille 0,25 g/kg/h, aminohapoille 0,1 g/kg/h ja rasvoille 0,15
o/kg/h.

Infuusionopeus ei saa ylittaa 2,0 ml:aa/kg/h (vastaten 0,25 g glukoosia, 0,10 g aminohappoja ja 0,08 g
rasvaa/kg/h). Suositeltu infuusion kesto on 14-24 tuntia.

Enimmaispaivaannos
Enimmaispaivaannos vaihtelee riippuen potilaan Kkliinisestd kunnosta ja voi jopa vaihdella péivéstéa
toiseen. Suositeltu enimmaisannos on 35 mil/kg/vrk.

Suositellusta enimmaispaivaannoksesta 35 ml/kg/vrk saadaan typpea 0,28g/kg/vrk (vastaten
aminohappoja 1,8 g/kg/vrk), glukoosia 4,5 g/kg/vrk, rasvaa 1,33 g/kg/vrk ja kokonaisenergiaa 39
kcal/kg/vrk (vastaten ei-proteiiniperdista energiaa 31 kcal/kg/vrk).

Antotapa ja hoidon kesto
Laskimonsisdiseen kayttoon, infuusio keskuslaskimoon.

SmofKabiven Elektrolyytitonta on saatavilla nelja eri pakkauskokoa, jotka on tarkoitettu potilaille,
joilla on suuri, kohtalaisesti suurentunut tai normaali ravinnontarve. Taydellisessa
laskimoravitsemuksessa hivenaineet, vitamiinit ja mahdollisesti elektrolyytit tulee lisdtd SmofKabiven
Elektrolyytittdmaan potilaan tarpeen mukaan.

Lapset
SmofKabiven Elektrolyytittoman kayttoa lapsille ei suositella, ks. kohta 4.4.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys kala-, muna-, soija- tai maapahkinadproteiineille tai vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Vaikea hyperlipidemia

Vaikea maksan vajaatoiminta

Vaikeat veren hyytymishéairiot

Synnynnéiset aminohappoaineenvaihdunnan hairiét

Vaikea munuaisten vajaatoiminta, kun hemofiltraatio- tai dialyysihoitoa ei ole saatavilla

Akuutti sokki

Kontrolloimaton hyperglykemia

Infuusiohoidon yleiset vasta-aiheet: akuutti keuhkop6ho, ylinesteytys, hoitamaton sydamen
vajaatoiminta

Hemofagosyyttinen oireyhtyma

Epastabiilit tilat (esim. vaikea traumanjalkeinen tila, hoitamaton diabetes mellitus, akuutti
sydéaninfarkti, aivohalvaus, embolia, metabolinen asidoosi, vaikea sepsis, hypotoninen dehydraatio ja
hyperosmolaarinen tajuttomuus).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Rasvan eliminaatiokyky on yksilollista ja timan vuoksi sitd on seurattava rutiininomaisesti, yleensa

tarkistamalla seerumin triglyseriditasot. Seerumin triglyseridipitoisuus ei saa ylittdd 4 mmol/I
infuusion aikana. Yliannostus voi johtaa rasvan ylikuormitusoireyhtymaan, ks. kohta 4.8.



SmofKabiven Elektrolyytitonté tulee antaa varoen tiloissa, joissa rasva-aineenvaihdunta on
héiriintynyt. Tallainen tila voi esiintya potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, diabetes mellitus,
haimatulehdus, maksan vajaatoiminta, kilpirauhasen vajaatoiminta ja sepsis.

Tama laékevalmisten siséltad soijadljya, kaladljya ja munafosfolipidejd, jotka voivat harvinaisissa
tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapahkinan
vélilla.

Jatkuvaa, hyvin kontrolloitua infuusiota ja mahdollisesti volumetrisen pumpun kayttéa suositellaan,
jotta valtyttaisiin lilan nopean infuusion vaaroilta.

Koska keskuslaskimon kayttdon liittyy lisdantynyt infektioriski, katetrin asennuksessa ja kasittelyssé
on noudatettava tiukkoja aseptisia varotoimia kontaminaation valttamiseksi.

Seerumin glukoosi- ja elektrolyyttitasoa ja osmolariteettid sekd neste- ja happo-emastasapainoa ja
maksaentsyymitasoja on seurattava.

Verenkuvaa ja hyytymistekijoité tulee seurata, kun rasvoja annetaan pitkaaikaisesti.

SmofKabiven Elektrolyytiton on lahes elektrolyytitén ja tarkoitettu potilaille, joilla on erityiset
elektrolyyttivaatimukset ja/tai joilla on elektrolyyttirajoitus. Natrium, kalium, kalsium, magnesium ja
fosfaatti lisataan potilaan Kkliinisen tilan mukaan ja seerumitasoja toistuvasti seuraten.

Patilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa, fosfaatin saantia tulee seurata huolellisesti
hyperfosfatemian ehkaisemiseksi.

Lisattavien yksittaisten elektrolyyttien maara riippuu potilaan kliinisesta tilasta ja elektrolyyttien
maarasta seerumissa.

Parenteraalista ravitsemusta tulee kayttaa varoen maitohappoasidoosin, riittamattéman solujen
hapensaannin ja kohonneen seerumin molariteetin yhteydessé.

Jos ilmenee anafylaktisen reaktion merkkeja tai oireita (kuume, vilunvareet, ihottuma tai
hengenahdistus), infuusio on keskeytettava valittomasti.

SmofKabiven Elektrolyytittdman sisaltamat rasvat voivat héirita tiettyja laboratoriokokeita (esim.
bilirubiini-, laktaattidehydrogenaasi-, happisaturaatio- ja hemoglobiinimaaritystd), jos verindyte
otetaan ennen kuin rasvat ovat riittdvassa maarin poistuneet verenkierrosta. Rasvat ovat useimmilla
potilailla poistuneet 5-6 tunnin rasvattoman ajanjakson jalkeen.

Aminohappojen laskimonsisdisen infuusion seurauksena hivenaineiden ja erityisesti kuparin ja sinkin
erittyminen virtsaan kasvaa. Tama tulee ottaa huomioon hivenaineita annettaessa, varsinkin
pitkdaikaisen laskimoravitsemuksen yhteydessé.

Aliravituilla potilailla parenteraalisen ravitsemuksen aloittaminen voi aiheuttaa nesteen kertymista ja
johtaa keuhkop6hdon ja sydamen vajaatoimintaan seka kaliumin, fosforin, magnesiumin ja
vesiliukoisten vitamiinien pitoisuuden laskuun seerumissa. Ndm& muutokset voivat tapahtua 24-48
tunnissa ja tdman takia parenteraalisen ravinnon antaminen tulisi aloittaa varoen ja hitaasti ja nesteen,
elektrolyyttien, mineraalien ja vitamiinien maarid tulisi valvoa ja muuttaa tarvittaessa.

SmofKabiven Elektrolyytitonté ei pida antaa samanaikaisesti verivalmisteiden kanssa samalla
infuusiolaitteistolla pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi.

Insuliinin anto saattaa olla tarpeen hyperglykeemisille potilaille.



Aminohappokoostumuksensa vuoksi SmofKabiven Elektrolyytiton ei sovellu vastasyntyneille tai alle
2-vuotiaille lapsille. Kliinistd kokemusta SmofKabiven Elektrolyytittdman kaytosta lapsille (2-11-
vuotiaille) ei talla hetkell& ole.

Kokemusta yli 14 vuorokautta kestavésta hoidosta SmofKabiven Elektrolyyttittoman sisaltaméalla
rasvakoostumuksella ei télla hetkelld ole

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Tietyilld 14&kkeilld, kuten insuliinilla, voi olla vaikutusta elimistén lipaasijérjestelmaén. Tallaisilla
yhteisvaikutuksilla ei kuitenkaan néyté olevan suurta kliinistd merkitysta.

Hepariinin Kliiniset annokset aiheuttavat ohimenevén lipoproteiinilipaasin vapautumisen
verenkiertoon. Tama voi ensin lisatd plasman lipolyysia ja sen jalkeen pienentdd ohimenevasti
triglyseridipuhdistumaa.

Soijadljy sisaltdé luonnostaan K;-vitamiinia. Sen pitoisuus SmofKabiven Elektrolyytittdméssé on
kuitenkin niin pieni, ettei silla odoteta olevan merkittavaa vaikutusta kumariinijohdannaisilla
hoidettujen potilaiden veren hyytymisprosesseihin.

4.6 Raskaus ja imetys

SmofKabiven Elektrolyytittdman kaytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole tietoa.
Lis&dantymistoksisuus tutkimuksia eldimilla ei ole tehty. Parenteraalisen ravinnon anto voi joskus olla
valttamatonté raskauden tai imetyksen aikana. SmofKabiven Elektrolyytitonta tulee ké&yttaa raskauden
aikana tai imettavilla naisilla vasta huolellisen harkinnan jalkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
>1/100,<1/10 >1/1 000, <1/100 >1/10 000, <1/1 000
Sydén Takykardia
Hengityselimet, Hengenahdistus
rintakehd ja
vélikarsina
Ruoansulatuselimisto Ruokahaluttomuus,
pahoinvointi, oksentelu
Aineenvaihdunta ja Kohonneet
ravitsemus maksaentsyymiarvot
plasmassa
Verisuonisto Matala verenpaine,
kohonnut verenpaine
Yleisoireet ja Lievé lammonnousu Vilunvéristykset, Yliherkkyysreaktiot
antopaikassa todettavat huimaus, paansarky (esim. anafylaktinen tai
haitat anafylaktoidinen
reaktio, ihottuma,
nokkosihottuma,
punoitus, paansarky),
lammon tai kylman




tuntemukset, kalpeus,
syanoosi, niska-, selké-,
luu-, rinta- ja
kylkisarky

Jos ndité haittavaikutuksia ilmenee, SmofKabiven Elektrolyytiton -infuusio on keskeytettava tai
tarvittaessa jatkettava pienemmalla annostuksella.

Rasvan ylikuormitusoireyhtymé

Heikentynyt kyky eliminoida triglyserideja voi johtaa rasvan ylikuormitusoireyhtyméan. Yliannostus
Vvoi johtaa tahan oireyhtyméaan. Mahdolliset metabolisen ylikuormituksen merkit tulee huomioida. Syy
voi olla geneettinen (yksilOllisesti erilainen aineenvaihdunta) tai rasva-aineenvaihdunta voi olla olla
heikentynyt nykyisen tai aiemman sairauden vuoksi. Rasvan ylikuormitusoireyhtyma voi myds ilmeté
vaikean hypertriglyseridemian yhteydessa jo suositellulla infuusionopeudella ja potilaan kliinisen tilan
muuttuessa akillisesti, kuten munuaisten vajaatoiminnan tai infektion yhteydessa.

Rasvan ylikuormitusoireyhtymaélle tunnusomaisia piirteitd ovat hyperlipidemia, kuume,
rasvainfiltraatio, hepatomegalia, splenomegalia, anemia, leukopenia, trombosytopenia, veren
hyytymishéiriot, hemolyysi ja retikulosytoosi, epdnormaalit maksan toimintakokeet ja tajuttomuus.
Oireet héaviavat yleensé kun rasvaemulsion infuusio lopetetaan.

Aminohappojen yliannostus

Muiden aminohappoliuosten lailla SmofKabiven Elektrolyytittdman aminohapposisalto saattaa
aiheuttaa haittavaikutuksia, jos suositellut infuusionopeudet ylitetaan. Tallaisia haittavaikutuksia ovat
pahoinvointi, oksentelu, vilunvareet ja hikoilu. Aminohappoinfuusio voi myds nostaa ruumiinlampda.
Munuaisten vajaatoiminnassa typpipitoisten aiheiden (esim. kreatiniinin, urean) pitoisuus voi kasvaa.

Glukoosin yliannostus
Jos potilaan glukoosipuhdistuman kapasiteetti ylitetddn, seurauksena on hyperglykemia.

4.9 Yliannostus
Katso kohta 4.8 ”Rasvan ylikuormitusoireyhtyma” ja ”Aminohappojen yliannostus”.

Jos rasvojen tai aminohappojen yliannostuksen oireita ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai
infuusio lopetettava. Yliannostukseen ei ole erityistéd vastaladkettd. Ensihoitona annetaan tavanomaista
tukihoitoa kiinnittden huomiota varsinkin hengitykseen ja syddmen ja verisuoniston toimintaan.
Huolellinen laboratorioarvojen seuranta ja hairididen asianmukainen korjaaminen on oleellista.

Hyperglykemia tulee hoitaa kliinisen tilanteen mukaisesti, joko antamalla insuliinia ja/tai saatamalla
infuusionopeultta.

Yliannostus voi my0s aiheuttaa nesteylikuormitusta, elektrolyyttitasapainon hairigita ja
hyperosmolaliteettia.

Harvinaisissa vaikeissa tapauksissa tulee harkita hemodialyysia, hemofiltraatiota tai hemo-
diafiltraatiota.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Parenteraaliset ravintovalmisteet. ATC-koodi: BOSBA10




Rasvaemulsio

SMOFlipidissg, joka on SmofKabiven Elektrolyytittdmén rasvaemulsio, hiukkaskoko ja biologiset
ominaisuudet ivat samanlaiset kuin endogeenisilla kylokroneilla. SMOFlipid aineosilla (soijadljylla,
keskipitkéketjiusilla triglyserideilla, oliividljylla ja kaladljylld) on niiden energiasisallon lisdksi omat
farmakodynaamiset ominaisuutensa.

Soijadljy sisaltaa runsaasti vélttamattomia rasvahappoja. Runsaimmin esiintyy omega-6-rasvahappoa
linolihappoa (noin 55-60 %). Alfa-linoleenihappoa, joka on omega-3-rasvahappo, esiintyy noin 8 %.
Tamé valmisteen osa tuottaa tarvittavan maaran vélttamattomia rasvahappoja.

Keskipitkéketjuiset rasvahapot hapettuvat nopeasti ja muodostavat elimistélle valittomasti
kaytettavisséd olevan energianlahteen.

Oliividljyn siséltama energia on padasiassa yksittaistyydyttyméattdmien rasvahappojen muodossa, jotka
eivét ole yhta alttiita peroksidaatiolle kuin vastaava maara monityydyttymattomié rasvahappoja.

Kaladljy sisaltdd suuren mééran eikosapentaeenihappoa (EPA) ja dokosaheksaeenihappoa (DHA).
DHA on térked solukalvojen rakenneosa, kun taas EPA on eikosanoidien eli prostaglandiinien,
tromboksaanien ja leukotrieenien esiaste.

Aminohapot

Aminohapot, tavanomaisen ruuan proteiinien aineosat, kdytetddn kudosten proteiinisynteesiin ja
ylimadra ohjautuu elimistén lukuisiin aineenvaihduntareitteihin. Tutkimuksissa aminohappoinfuusiolla
on todettu olevan termogeenisia vaikutuksia.

Glukoosi
Glukoosilla ei pitdisi olla muita farmakodynaamisia vaikutuksia, kuin normaalin ravitsemustilan
yllapito ja korjaaminen.

5.2 Farmakokinetiikka

Rasvaemulsio

Eri triglyserideilld on erilaiset puhdistumat, mutta seoksena SMOFIlipid eliminoituu nopeammin kuin
pitkaketjuiset triglyseridit (LCT). Oliividljylla on valmisteen komponenteista pienin eliminaationopeus
(jonkin verran hitaampi kuin LCT:113) ja keskipitkaketjuiset triglyseridit (MCT) eliminoituvat
nopeimmin. Kaladljylla on LCT-seoksessa sama eliminaationopeus kuin LCT:118 yksinaan.

Aminohapot

Infusoitujen aminohappojen farmakokineettiset ominaisuudet ovat pddasiassa samat kuin tavallisen
ruuan siséltdmien aminohappojen. Ruuan proteiinien aminohapot kulkeutuvat kuitenkin ensin
porttilaskimoon ja sen jalkeen systeemiseen verenkiertoon, kun taas laskimoon annetut aminohapot
annetaan suoraan systeemiseen verenkiertoon.

Glukoosi
Infusoidun glukoosin farmakokineettiset ominaisuudet ovat padosin samat kuin tavallisen ruuan
siséltdman glukoosin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

SmofKabiven Elektrolyytittoméalla ei ole tehty prekliinisid turvallisuustutkimuksia. SMOFipidilla ja
erilaisilla aminohappo- ja glukoosiliuoksilla tehdyt tavanomaiset prekliiniset turvallisuus-,
pitkaaikaistoksisuus- ja genotoksisuustutkimukset eivét kuitenkaan ole tuoneet esiin erityisid vaaroja
ihmiselle. Teratogeenisié tai muita embryotoksisia vaikutuksia ei havaittu kaneilla, joille annettiin
aminohappoliuoksia eik& naita vaikutuksia ole odotettavissa annettaessa rasvaemulsioita ja
natriumglyserofosfaattiliuoksia korvaushoidossa suositelluilla annoksilla. Embryotoksisia,



teratogeenisid tai vaikutusta lisddntymiseen tai hedelméllisyyteen ei ole odotettavissa kdytettdessa
ravintovalmisteita (aminohappoliuokset ja rasvaemulsiot) korvaushoidossa fysiologisella tasolla

Marsuilla tehdyissa tutkimuksissa (maksimisaatiotesti) kala6ljy aiheutti kohtalaista ihon herkistymista.
Systeemisessa antigeenisuustestissé kaladljylla ei ollut anafylaktisia vaikutuksia.

SMOFIlipidilla tehdyssa paikallissiedettavyys tutkimuksessa kaneilla havaittiin heikko, ochimenevé
tulehdus valtimonsiséisen, laskimonviereisen tai ihonalaisen annon jélkeen. Lihaksensisdisen annon
jalkeen havaittiin kohtalainen ohimenevé tulehdus ja kudosnekroosi el&dimilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Puhdistetut munafosfolipidit
all-rac-a-tokoferoli,
Natriumhydroksidi (pH:n s&ato)
Natriumoleaatti

Vékeva etikkahappo (pH:n sdato)
Kloorivetyhappo (pH:n séato)
Injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

SmofKabiven Elektrolyytitonta saa sekoittaa vain sellaisten valmisteiden kanssa, joiden
yhteensopivuus on osoitettu.

6.3 Kestoaika

Kestoaika myyntipakkauksessa
2 vuotta.

Kestoaika sekoittamisen jalkeen

Sekoitetun kolmikammiopussin kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on 36 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttaa valittomasti. Jos sité ei kdytetd valittdmasti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttda ovat kayttajan vastuulla. Sailytysaika ei yleensd saa ylittaa 24
tuntia 2-8 °C:ssa.

Kestoaika lisaysten jalkeen

Mikrobiologiselta kannalta katsoen, valmiste tulisi kdyttaa valittomasti lisdysten jélkeen. Jos sité ei
kayteta valittomasti, sailytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kdyttajan vastuulla. Sdilytysaika ei
yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

6.4 Sailytys
Sailytéd alle 25 °C. Ei saa jaatya. Séilyta suojapussissa.
Sailytys lisaysten jalkeen: Ks. kohta 6.3

Kestoaika lisaysten jalkeen: Ks. kohta 6.3

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Infuusiopussi koostuu monikammioisesta sisdpussista ja suojapussista. Sisépussissa on kolme
avattavilla saumoilla toisistaan eristettyd kammiota. Sisa- ja suojapussin valissa on hapensitoja.
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Sisapussi on valmistettu monikerroksisesta polymeerikalvosta, vaihtoehtoisesti joko Excel- tai
Biofine-materiaalista Ecxel-sisapussi koostuu kolmikerroksisesta polymeerikalvosta. Sisapinta
koostuu poly(propyleeni/etyleeni)-kopolymeeristé ja termoplastisesta elastomeerista (SEBS,
styreeni/etyleeni/butyleeni/styreeni). Keskikerros on termoplastista elastomeeria (SEBS) ja ulkopinta
on kopolyesteri-eetterié. Infuusioportissa on polyolefiinikorkki. Liséysportissa on synteettinen
polyisopreeni-korkki (lateksivapaa).

Biofine-sisapussi koostuu poly(propyleeni-ko-etyleenistd), synteettisestd kumista poly[styreeni-blokki-
(butyleeni-ko-etyleenistd)] (SEBS) ja synteettisestd kumista poly(styreeni-blokki-isopreenisté (SIS).
Infuusio- ja lisdysportit on valmistettu polypropyleenistd ja synteettisesta kumista poly[styreeni-
blokki-(butyleeni-ko-etyleeni)] (SEBS) ja niissa on synteettinen polyisopreeni-korkki (lateksivapaa).
’Sokea’portti, jota kdytetdsin vain valmistuksen aikana, on valmistettu polypropyleenisti ja siind on
synteettinen polyisopreeni-korkki (lateksivapaa).

Pakkauskoot:

1 x 986 ml, 4 x 986 ml

1x 1477 ml, 4 x 1477 ml

1x 1970 ml, 2 x 1970 ml (Ecxel), 4 x 1970 ml (Biofine)
1 x 2463 ml, 2 x 2463 ml (Ecxel), 3 x 2463 ml (Biofine)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

6.6 Erityiset toimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet
Kayttoohje
Alé kayté jos pakkaus on vahingoittunut. Kdyta vain jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat

kirkkaita ja vérittomia tai kellertavia ja rasvaemulsio on valkoista ja tasa-aineista. Kolmen kammion
liuokset on sekoitettava keskendan ennen kayttod sekd ennen lisysportin kautta tehtévia lisyksia.

Saumojen avaamisen jalkeen pussia on k&anneltdva useita kertoja, jotta saataisiin tasainen seos, jossa
ei ndy faasien erottumista.

Yhteensopivuus

SmofKabiven Elektrolyytittomaan saa lisatd vain sellaisia l4dke- tai ravintoliuoksia, joiden
yhteensopivuus on osoitettu. Tietoja lisattavien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten sdilytysajoista
on saatavilla tarvittaessa.

Liséykset on tehtévé aseptisesti.

Vain kertakayttoon. Kayttamatta jaanyt infuusioneste on havitettava infuusion jalkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB, S-751 74 Uppsala, Ruotsi
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24525

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
20.10.2008



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.9.2008
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