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SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri, SmofKabiven Perifer
Parenteral ernaring i trekammerpose ATC-nr.: BO5B A10

INFUSJONSVASKE, emulsjon: SmofKabiven: SmofKabiven 1000 ml bestar
av en blanding av 508 ml aminosyreopplgsning med elektrolytter, 302 ml Glu-
kose 42% og 190 ml fettemulsjon. 1000 ml inneh.: Renset soyabgnneolje 11,4
g, triglyserider av middels kjedelengde 11,4 g, renset olivenolje 9,5 g, fiskeolje
rik pd omega-3 fettsyrer 5,7 g, glukose 127 g, alanin 7,1 g, arginin 6,1 g, glysin
5,6 g, histidin 1,5 g, isoleucin 2,5 g, leucin 3,8 g, lysin 3,4 g, metionin 2,2 g,
fenylalanin 2,6 g, prolin 5,7 g, serin 3,3 g, taurin 0,5 g, treonin 2,2 g, tryptofan
1 g, tyrosin 0,2 g, valin 3,1 g, kalsiumklorid 0,28 g, natriumglyserofosfat 2,1
g, magnesiumsulfat 0,61 g, kaliumklorid 2,3 g, natriumacetat 1,7 g, sinksulfat
6,6 mg, glyserol, rensede eggfosfolipider, D-tokoferol, natriumoleat, natrium-
hydroksid, eddiksyre, saltsyre, vann til injeksjonsvaesker til 1000 ml. 1000 ml
inneh.: Aminosyrer 51 g, nitrogen 8 g, fett 38 g, glukose 127 g. Elektrolytter:
Na+ 41 mmol, K+ 30 mmol, Mg2+ 5,1 mmol, Ca2+ 2,5 mmol, fosfat 13 mmol, sink
0,04 mmol, sulfat 5,1 mmol, klorid 36 mmol, acetat 106 mmol. Osmolalitet: Ca.
1800 mosmol/kg vann, pH ca. 5,6. Energiinnh.: Totalt ca. 1100 kcal (4,6 MJ),
ikke-protein ca. 900 kcal (3,8 MJ).

INFUSJONSVASKE, emulsjon: SmofKabiven Elektrolytfri: SmofKabiven
Elektrolytfri 1000 ml bestér av en blanding av 508 ml aminosyreoppl@sning,
302 ml Glukose 42% 0g 190 ml fettemulsjon. 1000 ml inneh.: Renset soyabgn-
neolje 11,4 g, triglyserider av middels kjedelengde 11,4 g, renset olivenolje 9,5
g, fiskeolje rik pa omega-3 fettsyrer 5,7 g, glukose 127 g, alanin 7,1 g, arginin
6,19, glysin 5,6 g, histidin 1,5 g, isoleucin 2,5 g, leucin 3,8 g, lysin 3,4 g, me-
tionin 2,2 g, fenylalanin 2,6 g, prolin 5,7 g, serin 3,3 g, taurin 0,5 g, treonin
2,2 g, tryptofan 1 g, tyrosin 0,2 g, valin 3,1 g, glyserol, rensede eggfosfolip-
ider, D-tokoferol, natriumoleat, natriumhydroksid, eddiksyre, saltsyre, vann til
injeksjonsvaesker til 1000 ml. 1000 ml inneh.: Aminosyrer 51 g, nitrogen 8 g,
fett 38 g, glukose 127 g. Osmolalitet: Ca. 1600 mosmol/kg vann, pH ca. 5,6.
Energiinnh.: Totalt ca. 1100 kcal (4,6 MJ), ikke-protein ca. 900 kcal (3,8 MJ).
INFUSJONSVASKE, emulsjon: SmofKabiven Perifer: SmofKabiven Perifer
1000 ml bestar av en blanding av 315 ml aminosyreopplgsning med elektrolyt-
ter, 544 ml Glukose 13% og 141 ml fettemulsjon. 1000 ml inneh.: Renset soy-
abgnneolje 8,5 g, triglyserider av middels kjedelengde 8,5 g, renset olivenolje
7 g, fiskeolje rik pa omega-3 fettsyrer 4,2 g, glukose 71g, alanin 4,4 g, arginin
3,89, glysin 3,5 g, histidin 0,93 g, isoleucin 1,6 g, leucin 2,3 g, lysin 2,1 g, metio-
nin 1,3 g, fenylalanin 1,6 g, prolin 3,5 g, serin 2,1 g, taurin 0,32 g, treonin 1,4 g,
tryptofan 0,63 g, tyrosin 0,12 g, valin 2 g, kalsiumklorid 0,18 g, natriumglyse-
rofosfat 1,3 g, magnesiumsulfat 0,38 g, kaliumklorid 1,4 g, natriumacetat 1,1g,
sinksulfat 4 mg, glyserol, rensede eggfosfolipider, B-tokoferol, natriumoleat,
natriumhydroksid, eddiksyre, vann til injeksjonsvasker til 1000 ml. 1000 ml
inneh.: Aminosyrer 32 g, nitrogen 5,1 g, fett 28 g, glukose 71 g. Elektrolytter:
Na+ 25 mmol, K+ 19 mmol, Mg2+ 3,2 mmol, Ca2+ 1,6 mmol, fosfat 8,2 mmol,
sink 0,02 mmol, sulfat 3,2 mmol, klorid 22 mmol, acetat 66 mmol. Osmolalitet:
Ca. 950 mosmol/kg vann, pH ca. 5,6. Energiinnh.: Totalt ca. 700 kcal (2,9 MJ),
ikke-protein ca. 600 kcal (2,5 MJ).

Indikasjoner: Parenteral ernaring til voksne pasienter nar oral eller enteral
ernaring er umulig, utilstrekkelig eller kontraindisert. Dosering: Pasientens
evne til & eliminere fett, metabolisere nitrogen og glukose samt pasientens
ernaringsbehov bgr styre dosering og infusjonshastighet. Doseringen bgr til-
passes individuelt og posestgrrelse velges ut fra pasientens kliniske tilstand
og kroppsvekt. For & gi fullstendig parenteral ernaring, ma sporelementer,
vitaminer og ev. ekstra elektrolytter tilsettes. Anbefales ikke til bruk hos barn.
Anbefalt infusjonstid er 14-24 timer. SmofKabiven, Smofkabiven Elektrolytfri:
Gis som infusjon i sentral vene. 13-31 ml SmofKabiven eller SmofKabiven Elek-
trolytfri/kg kroppsvekt/degn tilsv. 0,10-0,25 g nitrogen/kg kroppsvekt/degn
(0,6-1,6 g aminosyrer/kg/kroppsvekt/degn) vil dekke de fleste pasienters be-
hov. Anbefalt maks. degndose er 35 ml/kg kroppsvekt/degn. Infusjonshas-
tigheten bor ikke overstige 2 mil/kg kroppsvekt/time. SmofKabiven Perifer: Gis
som infusjon i perifer eller sentral vene. 20-40 ml SmofKabiven Perifer/kg
kroppsvekt/degn tilsv. 0,10-0,20 g nitrogen/kg kroppsvekt/degn (0,6-1,3 g
aminosyrer/kg/kroppsvekt/degn) vil dekke de fleste pasienters behov. Anbe-
falt maks. degndose er 40 ml/kg kroppsvekt/degn. Infusjonshastigheten ber
ikke overstige 3 mi/kg kroppsvekt/time. Kontraindikasjoner: Overfglsomhet
for protein fra fisk, egg, soya eller peangtter eller noen av de andre komponen-
tene. Alvorlig hyperlipidemi. Alvorlig leversvikt. Alvorlige koagulasjonsfor-
styrrelser. Medfgdte forstyrrelser i aminosyremetabolismen. Alvorlig nyres-
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vikt ndr hemofiltrasjon eller dialyse ikke er tilgjengelig. Akutt sjokk.
Ukompensert hyperglykemi. Patologisk forhgyet serumniva av en av elektro-
lyttene i opplgsningen. Generelle kontraindikasjoner mot infusjonsbehan-
dling: Akutt lungegdem, overhydrering og dekompensert hjertesvikt. He-
mofagocytotisk syndrom. Ustabile tilstander (f.eks. alvorlige posttraumatiske
tilstander, darlig kontrollert diabetes mellitus, akutt hjerteinfarkt, slag, em-
boli, metabolsk acidose, alvorlig sepsis, hypoton dehydrering og hyperos-
molaert koma). Forsiktighetsregler: For 4 unnga risiko ved for hgy infusjon-
shastighet, anbefales kontinuerlig og godt kontrollert infusjon, om mulig ved
bruk av infusjonspumpe. Pga. gkt infeksjonsrisiko ved infusjon i sentral og i
perifer (SmofKabiven Perifer) vene, ma strenge retningslinjer for aseptikk fol-
ges. Dette for & unnga kontaminasjon ved innleggelse og bruk av kateteret.
Serskilt klinisk overvaking er ngdvendig ved oppstart. Hvis noe unormalt
skjer, ma infusjonen avbrytes. Evnen til 3 eliminere fett er individuell og ber
derfor overvakes. Serumkonsentrasjonen av triglyserider ber ikke overstige 4
mmol/liter under infusjonen. Bor brukes med forsiktighet i tilfeller der fettme-
tabolismen kan veere pavirket, som ved nyresvikt, diabetes mellitus, pankre-
atitt, nedsatt leverfunksjon, hypotyreose og sepsis. Preparatene innholder
soyabgnneolje, fiskeolje og eggfosfolipider, som en sjelden gang kan forarsake
allergiske reaksjoner. Kryssallergiske reaksjoner er observert mellom soy-
abgnne og peangtt. Serumglukose, elektrolytter, osmolaritet, vaeskebalanse,
syre-basestatus og leverfunksjonstester ber kontrolleres regelmessig. Blod-
og koagulasjonsverdier bgr overvakes nar fett tilfares over en lengre periode.
SmofKabiven og SmofKabiven Perifer: Forstyrrelser i elektrolytt- eller vaeske-
balansen (f.eks. unormalt hgyt eller lavt elektrolyttniva) ber korrigeres for in-
fusjonsstart. Ber gis med forsiktighet til pasienter med tendens til elektrolyt-
tretensjon. Hos pasienter med nyresvikt ber fosfat- og kaliumtilfgrsel
kontrolleres neye for & unngd hyperfosfatemi og hyperkalemi. SmofKabiven
Elektrolytfri: Preparatet inneholder lite elektrolytter og er beregnet til pasien-
ter med spesielle og/eller begrensede elektrolyttbehov. Natrium, kalium, kal-
sium, magnesium og tillegg av fosfat ber tilsettes basert pa pasientens kliniske
tilstand og regelmessige malinger av serumnivaer. Ved nyresvikt ber fosfa-
tinntaket folges noye for & unngd hyperfosfatemi. Mengden av individuelt til-
satte elektrolytter bor styres av pasientens kliniske tilstand og ved regelmes-
sige malinger av serumnivaer. Parenteral ernaring skal gis med forsiktighet
ved laktacidose, utilstrekkelig cellulzer oksygentilfgrsel og forhgyet serumos-
molaritet. Ethvert tegn pa anafylaktisk reaksjon ber umiddelbart fere til at in-
fusjonen avbrytes. Fettinnholdet i preparatene kan pavirke visse laboratori-
eprover (f.eks. bilirubin, laktatdehydrogenase, oksygenmetning og Hb) hvis
blodprgven tas for fettet er eliminert fra blodbanen. Hos de fleste pasienter er
fettet eliminert etter et fettfritt intervall pa 5-6 timer. L.v. infusjon av amino-
syrer kan fgre til gkt urinutskillelse av sporelementer, sarlig kobber og sink.
Det bgr tas hensyn til dette ved dosering av sporelementer, serlig ved
langvarig i.v. ernaring. Det ma tas hensyn til sinkmengden i SmofKabiven og
SmofKabiven Perifer. Hos underernarte pasienter kan oppstart av parenteral
ernaring utlgse raske vaeskeskift. Dette kan medfgre lungegdem, hjertesvikt
og nedsatt serumkonsentrasjon av kalium, fosfor, magnesium og vannigselige
vitaminer. Forandringene kan inntre i Igpet av 24-48 timer. Forsiktig og lang-
som oppstart anbefales derfor til denne pasientgruppen, i tillegg til grundig
overvaking og justering av tilfert veeske, elektrolytter, mineraler og vitaminer.
Pga. risiko for pseudoagglutinering bgr preparatene ikke gis samtidig med
blod i samme infusjonssett. Ved hyperglykemi kan tilfgrsel av eksogent insulin
vaere ngdvendig. Pga. aminosyresammensetningen er preparatene ikke egnet
til bruk hos nyfedte eller barn <2 ar. Det finnes ingen erfaring med bruk av
preparatene til barn (2-11 r). Interaksjoner: Heparin i kliniske doser gir en
forbigdende frigjering av lipoproteinlipase til sirkulasjonen. Dette kan initialt
resultere i gkt lipolyse i plasma, fulgt av en forbigdende reduksjon i eliminas-
jonen av triglyserider. Graviditet/Amming: Ingen kliniske data er tilgjengelig
ved bruk under graviditet og amming. Nytte/risiko skal vurderes fgr prepara-
tet gis til gravide eller ammende. Bivirkninger: Vanlige (>1/100 til <1/10): @vr-
ige: Svak gkning i kroppstemperatur. SmofKabiven Perifer: Tromboflebitt.
Mindre vanlige (31/1000 til <1/100): Gastrointestinale: Manglende appetitt,
kvalme, oppkast. Lever/galle: @kning av leverenzymer i plasma. @vrige: Frost-
folelse, svimmelhet, hopepine. Sjeldne (31/10 000 til <1/1000): Hjerte/kar:
Takykardi, hypotensjon, hypertensjon. Luftveier: Dyspné. @vrige: Overfglsom-
hetsreaksjoner (f.eks. anafylaktiske eller anafylaktoide reaksjoner, utslett,
urticaria, redming, hodepine), varme- eller kuldefglelse, blekhet, cyanose,
smerter i nakke, rygg, ben, bryst og korsrygg. Skulle disse bivirkningene opp-
std, bor infusjonen stoppes eller, om ngdvendig, fortsettes med redusert dose.

Redusert evne til § eliminere triglyserider kan fore til «fat overload»-syndrom.
Syndromet kan forekomme ved alvorlig hypertriglyseridemi, selv ved anbefalt
infusjonshastighet, og ved plutselig endring av pasientens kliniske tilstand,
som redusert nyrefunksjon eller infeksjon. «Fat overload»-syndrom kjenne-
tegnes ved hyperlipidemi, feber, fettinfiltrasjon, hepatomegali med eller uten
ikterus, splenomegali, anemi, leukopeni, trombocytopeni, koagulasjonsfor-
styrrelser, hemolyse og retikulocytose, unormale leverfunksjonsprgver og
koma. Symptomene er vanligvis reversible hvis infusjonen avbrytes. Over-
dosering/Forgiftning: Symptomer: «Fat overload»-syndrom. Kvalme, op-
pkast, skjelving og svetting er observert ved overskridelse av anbefalt infus-
jonshastighet for aminosyrer. Overdosering kan f@re til overhydrering,
elektrolyttforstyrrelser, hyperglykemiog hyperosmolalitet. Behandling: Infus-
jonshastigheten reduseres eller infusjonen avbrytes. | sjeldne alvorlige tilfell-

er kan det veere ngdvendig med hemodialyse, hemofiltrasjon eller hemodiafil-
trasjon. Egenskaper: Klassifisering: Ernaeringspreparater med aminosyrer,
fett, karbohydrater og elektrolytter fori.v. ernzering. Andre opplysninger: For
infusjon brytes forseglingene mellom de 3 kamrene, og innholdet blandes. Se
bruksanvisning. Blandbarhet: Tilsetninger skal gjgres aseptisk og umiddel-
bart fgr infusjonen pabegynnes. Tilsetninger ma kun foretas nar det foreligger
dokumentert kompatibilitet. For informasjon om kompatible tilsetninger kon-
taktes Fresenius Kabi. Pakninger: SmofKabiven: 4 x 986 ml (trekammerpose,
1100 kcal). 4 x 1477 ml (trekammerpose, 1600 kcal). 4 x 1970 ml (trekammer-
pose, 2200 kcal). 3 x 2463 ml (trekammerpose, 2700 kcal). SmofKabiven Elek-
trolytfri: 4 x 986 ml (trekammerpose, 1100 kcal). 4 x 1477 ml (trekammerpose,
1600 kcal). SmofKabiven Perifer: 4 x 1206 ml (trekammerpose, 800 kcal). 4 x
1448 ml (trekammerpose, 1000 kcal). 4 x1904 ml (trekammerpose, 1300 kcal).
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SmofKabiven® har en unik sammensetning

SmofKabiven inneholder i tillegg til glukose
« Fettemulsjonen SMOFlipid®
Aminosyren Aminoven®

Mengden aminosyrer, fett og glukose i SmofKabiven® passer til de fleste typer pasienter’.

Sammensetningen er i samsvar med internasjonale retningslinjer3.

SMOFlipid®
+ En unik sammensetning av fire typer fett. | tillegg til fiskeolje inneholder fettemulsjonen soyaolje,
mellomlange triglyserider og olivenolje.

Aminoven®

« Sikrer et inntak av alle essensielle aminosyrer samtidig som det er mulig a tilsette ekstra glutamin
uten at aminosyremengden blir for hgy
Inneholder aminosyren taurin
- Viktig for immunreaksjonen3®
- Reduserer TPN-indusert kolestase’
- Er semiessensiell hos kritisk syke pasienter, kirurgiske pasienter og pasienter som far
stralebehandling og/eller kjemoterapi®®

SmofKabiven® - til de fleste typer pasienter’

Kroppsvekt > 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg 80 kg 90 kg 100 kg

0,75 - 1,0 g aa per kg

SGEIAE [FEiEr SmofKabiven®* Perifer 1300 kcal
800 kcal
Basalt behov ,

SmofKabiven®* Perifer
1000 kcal

SmofKabiven®* 1 M////
7
SmofKabiven®* 1100 kcal
Elektrolytfri

SmofKabiven®* Perifer

SmofKabiven®* Perifer 800 + 800 kcal

SmofKabiven®* 1600 kcal %

SmofKabiven®* 1 600 kcal Elektrolytfri

1,0 -1,5 g aa per kg

1300 kcal

SmofKabiven®* Perifer 800 + 800 kcal
SmofKabiven®* R
1100 keal SmofKabiven®* 1 600 kcal

Middels
okt behov

SmofKabiven®*
1100 kcal SmofKabiven®* 1 600 kcal Elektrolytfri
Elektrolytfri
SmofKabiven®* 2 200 kcal
1,5-2,0 g aa per kg e
s"}°€f,'ggbl'("e" SmofKabiven® 2 700 kcal
. ogs cal
Signifikant
gkt behov
SmofKabiven®*
1600 kcal SmofKabiven®* 2 200 kcal
Elektrolytfri

Anbefalt pakningsstgrrelse aa = aminosyre *Husk vaeskebalansen % Husk vaeskebalansen og glukosetilfgrselen

. SMOFlipid®

- kombinasjon av fire typer fett

Sammensetningen av SMOFlipid® er slik at pasienter i alle aldre kan bruke den.

Hva star det i ESPENSs retningslinjer om fiskeolje?

Intensivbehandling
 Ved a benytte lipidemulsjoner som inneholder fiskeolje kan man sannsynligvis redusere
liggetiden for kritisk syke pasienter

Kirurgi
Den optimale parenterale sammensetningen for kritisk syke kirurgiske pasienter bgr
mest sannsynlig inneholde ekstra omega 3-fettsyrer.

Ikke-kirurgisk onkologi
I en randomisert studie hvor en gruppe pasienter fikk standard fettemulsjon (soyaolje)
med ekstra fiskeolje og en annen gruppe kun fikk standard fettemulsjon, viste det seg
at gruppen som hadde fatt fiskeolje hadde signifikant kortere liggetid.

Sammensetningen av SmofKabiven® gir:

Positiv innvirkning pa levercellefunksjonen’°
Balansert effekt pa immunsystemet3¢112
+ Kortere liggetid®



