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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletroélitos Emulsdo para perfusdo
Associacao

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletroélitos e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletroélitos

3. Como utilizar SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos e para que € utilizado

SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos € uma emulsdo para perfusdo
administrada gota a gota na corrente sanguinea (perfusdo intravenosa). Este
medicamento contém aminoacidos (componentes utilizados na construcdo das
proteinas), glucose (hidratos de carbono) e lipidos (gorduras) em saco de plastico e
pode ser administrado em adultos e criancas com idade igual ou superior a 2 anos.

O profissional de salde ird administrar-lhe o SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletrélitos quando as outras formas de alimentacdo ndo sdo suficientes ou nédo
funcionam.

2. O que precisa de saber antes de utilizar SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletroélitos

Ndo utilize SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos

- se tem alergia (hipersensibilidade) as substédncias ativas ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6);

- se for alérgico ao peixe ou ao ovo;

- se for alérgico aos amendoins ou soja, ndo deve utilizar este medicamento. O
SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrélitos contém oleo de soja;

- se sofrer de demasiados lipidos no sangue (hiperlipidemia);

- se sofrer de uma perturbacdo hepatica grave;

- se sofrer de problemas de coagulacdo sanguinea (disturbios de coagulagdo);

- se o0 seu corpo tem problemas com a utilizacdo de aminoacidos;

- se sofrer de doenca renal grave sem acesso a dialise;

- se estd numa situacdo de choque agudo;



APROVADO EM
02-05-2022
INFARMED

- se tiver demasiado aclUcar no sangue (hiperglicemia), o qual ndo &
controlavel;

- se tiver liquido nos pulm&es (edema pulmonar agudo);

- se tiver demasiado liquido no corpo (hiperhidratado);

- se sofrer de insuficiéncia cardiaca ndo tratada;

- se tiver um defeito no seu sistema de coagulagdo sanguinea (sindrome
hemofagocitico);

- se estiver numa condicdo instavel, tal como apdés um trauma grave, diabetes
ndo controlada, ataque cardiaco agudo, AVC, codgulos no sangue, acidose
metabodlica (um distlrbio que resulta em demasiado acido no sangue), infecdo grave
(sépsis grave), coma e se ndo tiver liquido suficiente no corpo (desidratacdo
hipotdénica);

- em recém-nascidos e em criangas com idade inferior a 2 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos
se tiver:

problemas renais;

diabetes mellitus;

pancreatite (inflamacdo do péncreas);

problemas hepaticos;

hipotiroidismo (problemas de tiroide);

sépsis (infecdo grave).

Se durante a perfusao tiver febre, erupgdes na pele, inchaco, dificuldade em respirar,
arrepios, sudacdo, nauseas ou vomitos, informe imediatamente o profissional de
saude, visto que estes sintomas podem ser causados por uma reacdo alérgica, ou
pode significar que |Ihe foi administrado medicamento a mais.

O seu médico tem necessidade de analisar regularmente o seu sangue para testes da
funcdo hepatica e outros valores.

Criancas e adolescentes

O SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrélitos ndo se destina a bebés recém-
nascidos ou criangas com idade inferior a 2 anos. SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletrélitos pode ser administrado em adolescentes e criancas de 2 a 16/18 anos de
idade.

Outros medicamentos e SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrdlitos
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica..

Gravidez e amamentacdo

Ndo existem dados referentes a utilizacdo do SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletrélitos durante a gravidez ou em mulheres a amamentar. O SmofKabiven extra
Nitrogen Sem Eletrdlitos apenas deve ser administrado a mulheres gravidas ou em
aleitamento, apenas se o médico achar necessario. A utilizacdo do SmofKabiven
extra Nitrogen Sem Eletrdlitos pode ser considerada durante a gravidez ou
aleitamento, mediante aconselhamento do seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante, uma vez que o medicamento € administrado no hospital.
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3. Como utilizar SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico se tiver davidas.

O seu médico ira decidir a dose individualmente para si, dependendo do seu peso
corporal e funcgao.

O SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrélitos vai ser-lhe administrado por um
profissional de salde.

Se utilizar mais SmofKabiven extra Nitrogen Sem Electroélitos do que deveria
E improvavel que lhe seja administrado SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrélitos
a mais, uma vez que a administracdo sera feita por um profissional de salde.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): ligeiro aumento da temperatura
corporal.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): aumento dos niveis
sanguineos (plasma) dos componentes do figado, falta de apetite, nauseas, vomitos,
arrepios, tonturas e cefaleias.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): pressdo arterial baixa ou elevada,
dificuldade em respirar, batimento cardiaco acelerado (taquicardia). Reacdes de
hipersensibilidade (que podem dar sintomas de inchaco, febre, queda da pressdo
arterial, erupcbes da pele, tumefacdo (aumento das areas vermelhas), rubor, dor de
cabeca). Sensacdo de calor ou frio. Palidez. Coloracdo azul dos labios e pele (devido
a0 pouco oxigénio no sangue). Dor no pescoco, costas, 0ssos, peito, zona lombar.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrdlitos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Armazenar dentro do invélucro protetor. N&o conservar acima de 25°C. N&o
congelar.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo da
embalagem exterior e do saco. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos

As substancias ativas sdo g por 1000 ml
Alanina 9,2
Arginina 7,9
Glicina 7,2
Histidina 2,0
Isoleucina 3,3
Leucina 4,8
Lisina (na forma de acetato) 4,3
Metionina 2,8
Fenilalanina 3,3
Prolina 7,3
Serina 4,3
Taurina 0,65
Treonina 2,9
Triptofano 1,3
Tirosina 0,26
Valina 4,1

Glucose (na forma mono-hidratada) 8
Oleo de soja, refinado 8
Triglicéridos de cadeia média 8,
Azeite, refinado 7
Oleo de peixe, rico em acidos gordos 6mega-3 4

Os outros componentes sdo: glicerol, fosfolipidos do ovo purificados, all-rac-a-
tocoferol, hidroxido de sédio (ajuste de pH), oleato de sodio, acido acético glacial
(ajuste de pH), acido cloridrico (ajuste de pH) e agua para preparagoes injetaveis

Qual o aspeto de SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrdlitos e conteldo da
embalagem

As solugdes de glucose e de aminoacidos sdo solucBes limpidas e incolores ou
ligeiramente amareladas e livres de particulas. A emulsdo lipidica & branca e
homogénea.
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Dimensdo dos sacos:

1 x 506 ml, 6 x 506 ml
1x1012 ml, 4 x 1012 ml
1x1518 ml, 4 x 1518 ml
1 x 2025 ml, 4 x 2025 ml
1 x 2531 ml, 3 x 2531 ml

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Fabricante:
Fresenius Kabi AB, SE-751 74 Uppsala, Suécia

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Tel: +351 214 241 280

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo
Para evitar riscos associados com velocidades de perfusdo demasiado elevadas, é
recomendado a administracdo em perfusdo continua e bem controlada, se possivel
atraves da utilizagdo de uma bomba volumeétrica.

Dado o risco mais elevado de infecao associado ao uso de qualquer veia central,
devem ser tomadas precaucbes assépticas para evitar qualquer contaminacdo
especialmente durante a insercao e manipulacdes do cateter.

A glucose sérica, os eletrolitos e a osmolaridade devem ser monitorizadas, assim
como o equilibrio hidrico, o equilibrio acido-base e os testes de enzimas hepaticas.

Se ocorrer qualguer sinal ou sintoma de reagdo anafilatica (tal como febre, tremores,
erupcao na pele ou dispneia) deve interromper-se imediatamente a perfusao.

SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrdlitos ndo deve ser administrado
simultaneamente com sangue na mesma linha de perfusdao, devido aos riscos de
pseudoaglutinacdo.

Modo de administracdo
Via intravenosa, perfusdo por veia central.

Para fornecer uma nutricdo parentérica total, devem adicionar-se ao SmofKabiven
extra Nitrogen Sem Eletrdlitos oligoelementos, eletrélitos e vitaminas de acordo com
as necessidades do doente.



APROVADO EM

02-05-2022
INFARMED
Posologia
Adultos
Dosagem:

O intervalo de dose entre 13 ml-31 ml de SmofKabiven extra Nitrogen Sem
Eletrélitos/kg de peso corporal/dia corresponde a 0,14-0,32 g azoto/kg de peso
corporal/dia (0,85-2,0 g de aminoacidos/kg de peso corporal/dia) e 12-28 kcal/kg de
peso corporal/dia de energia total (8-19 kcal/kg de peso corporal/dia de energia ndo-
proteica).

Velocidade de perfusdo:

A velocidade maxima de perfusdo habitual para a glucose é de 0,25 g/kg de peso
corporal/hora, para os aminoacidos € de 0,1 g/kg de peso corporal/hora e para os
lipidos € de 0,15 g/kg de peso corporal/hora.

A velocidade de perfusdo ndo deve exceder 1,5 ml/kg de peso corporal/hora
(correspondente a 0,13 g de glucose, 0,10 g de aminoacidos e 0,04 g de lipidos/kg
de peso corporal/hora). O periodo de perfusdo recomendado é de 14 a 24 horas.

Nutricdo parenteral intradialitica (NPID)

A velocidade maxima de perfusdo para nutricdo parenteral intradialitica (NPID) em
pacientes adultos estaveis com terapia renal de substituicdo cronica é de 3,0 ml/kg/h
(correspondendo a 0,20 g de aminoacidos/kg/h; 0,25 g de glicose/kg/h e 0,09 g de
lipidos/kg/h).

O volume de perfusao na NPID deve ser orientado pelo intervalo entre a ingestdo
oral de alimentos e a ingestdo recomendada de nutrientes, perdas inevitaveis de
nutrientes causadas pela terapia de substituicdo renal, bem como pela tolerédncia
metabdlica individual do doente.

O tempo de perfusdo habitual para uso na IDPN é de 3 a 5 horas, dependendo das
necessidades do doente e da duracdao programada da sessdo de terapia de
substituicao renal.

A dose diaria maxima recomendada permanece inalterada.

Dose diaria maxima:
A dose didria maxima varia com o estado clinico do doente e pode mesmo variar de
dia para dia. A dose didria maxima recomendada é de 31 ml/kg de peso corporal/dia.

Populacdo pediatrica
Criangas (2-11 anos de idade)

Posologia:
A dose até 31 ml/kg de peso corporal/dia deve ser regularmente ajustada aos
requisitos dos doentes pediatricos que variam mais do que nos doentes adultos.

Velocidade de perfusdo:

A velocidade de perfusdo maxima recomendada € de 1,8 ml/kg de peso
corporal/hora (correspondendo a 0,12 g de aminoacidos/kg de peso corporal/hora,
0,15 g de glucose/kg/hora e 0,05 g de lipidos/kg/hora). Na velocidade de perfusdo
maxima recomendada, ndo utilizar por um periodo de perfusdo superior a 17 horas,
exceto em casos excecionais e monitorizacdo cuidadosa.
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O periodo de perfusdo recomendado € de 12-24 horas.

Dose didria maxima:
A dose didria maxima varia com o estado clinico do doente e pode mesmo variar de
dia para dia. A dose didria maxima recomendada € 31 ml/kg de peso corporal/dia.

Adolescentes (12-16/18 anos de idade)

Nos adolescentes, o SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrolitos pode ser
administrado como nos adultos.

Precaucgdes para eliminacdo
Nao utilizar se o recipiente estiver danificado.

Utilizar apenas se as solugdes de aminoacidos e glucose estiverem limpidas e
incolores ou ligeiramente amareladas e se a emulsdo lipidica estiver branca e
homogénea. O teor dos 3 compartimentos separados tem que ser misturado antes
de utilizar, e antes que qualquer adicdo seja feita no local proprio para a adigdéo da
medicacao.

ApoOs a separacdo dos selos, o saco deve ser invertido uma série de vezes para
garantir a homogeneidade da mistura, que ndo deve mostrar qualquer evidéncia de
separacao de fases.

Apenas para utilizagdo Unica. Qualquer mistura remanescente apos a perfusdo deve
ser eliminada.

Compatibilidade

Estdo disponiveis dados de compatibilidade com os medicamentos de marca
comercial Dipeptiven, Addaven, Vitalipid N Adulto e Soluvit N (liofilizado) com
guantidades definidas e de genéricos de eletrdlitos em concentragdes definidas. Ao
efetuarem-se adicGes de eletrdlitos, devem ser consideradas as quantidades ja
presentes no saco para assegurar as necessidades clinicas do doente. Os dados
gerados suportam as adicdes ao saco ativado de acordo com a tabela resumo
abaixo:

Contelido total maximo
Tamanho do saco de | 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml e | 506 ml
SmofKabiven extra Nitrogen | 2531 ml
Sem Eletrdlitos
Aditivo Volume
Dipeptiven 0-300ml 0 - 150 ml
Addaven 0-20ml 0-10 ml
Soluvit N (lyophilized) 0 - 2 frascos para injetaveis 0 - 1 frasco
para injetaveis
Vitalipid N Adult 0-20ml 0-10 ml
Concentracao
Sodio 0 - 150 mmol/I 0 - 150 mmol/l
Potdssio 0 - 150 mmol/I 0 - 150 mmol/I
Calcio 0 -5 mmol/l 0 -5 mmol/l
Magnésio 0 -5 mmol/l 0 -5 mmol/l
Fosfato (Addiphos) OU 0 - 15 mmol/l 0 - 15 mmol/I
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Fosfato (Glycophos) 0 - 30 mmol/l 0 - 30 mmol/I
Zinco 0 - 0,2 mmol/I 0 - 0,2 mmol/I
Selénio 0 -2 umol/l 0 -2 umol/l

Nota: Esta tabela destina-se a indicar compatibilidades. Nao se trata de uma
orientacdo de dosagem.

As adicOes devem ser efetuadas em condicBes de assepsia.

Prazo de validade apds mistura

A estabilidade quimica e fisica da mistura do saco tricompartimentado foi
demonstrada por 36 horas a 25°C. Sob o ponto de vista microbioldgico, o
medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo usado imediatamente, o
tempo e as condicOes de conservacao antes da utilizacdo sao da responsabilidade do
utilizador e ndo deverdao normalmente exceder as 24 horas a 2-8°C.

Prazo de validade apds a mistura com aditivos

Sob o ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado
imediatamente apds terem sido feitas adicBes. Se ndo usado imediatamente, o
tempo e as condicOes de conservacao antes da utilizacdo sao da responsabilidade do
utilizador. O tempo de conservacdo ndo devera normalmente exceder as 24 horas a
2-8°C.
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Instrucdes de utilizacdo do SmofKabiven extra Nitrogen Sem Eletrélitos

O saco
506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml

ot

1. Picotado de abertura do involucro protetor
2. Pega
3. Ranhura para pendurar o0 saco na vertical
4, Selos quebraveis
5. Blind port (apenas utilizado durante o fabrico))
6. Ponto de adicao
7. Ponto de perfusao
8. Absorvente de oxigénio
1. Remova o involucro protetor
A
. Para remover o involucro protetor, mantenha o saco na horizontal e rasgue

pelo picotado desde os pontos até ao topo (A).

o Rasgue ao longo do lado lateral, remova o invélucro protetor e rejeite-o

juntamente com o absorvente de oxigénio (B).
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2. Mistura

J Coloque o saco numa superficie plana.

o Enrole o saco de forma compacta desde o lado da pega até aos pontos,

primeiro com a mdo direita e depois aplicando uma pressao constante com a mao
esquerda até os selos verticais se quebrarem. Os selos verticais abrem-se com a
pressdo do liquido. Os selos adesivos podem ser abertos antes da remocdo do
invélucro protetor.

Nota: os liquidos misturam-se com facilidade apesar de os selos horizontais
permanecerem fechados.

506 ml, 1012 ml, 1518 ml, 2025 ml, 2531 ml
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. Misture o conteldo das trés cdmaras pela inversdo do saco (trés vezes) até
0s componentes estarem completamente misturados.
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3. Finalizacdo da preparacdo:

.

B

o Coloque o saco, outra vez, numa superficie plana. Imediatamente antes de

injetar os aditivos, quebre a parte de plastico do ponto de adigdo branco (A).
Nota: A membrana no ponto de adigdo € estéril.

Segure a base do ponto de adicdo. Insira uma agulha, injete os aditivos (com
compatibilidade conhecida) através do centro do local de injecdo (B).

Misture cuidadosamente entre cada adicdo, invertendo o saco trés vezes. Utilize
seringas com agulhas de 18-23 Gauge e comprimento max. de 40 mm.

A

B

Antes de inserir o sistema de perfusdo, quebre a parte de plastico no ponto de
perfusao azul (A).

Nota: A membrana no ponto de perfusdo € estéril.

Utilize um sistema de perfusdao ndo ventilado ou feche a entrada de ar num
ventilado.

Segure a base do ponto de perfusdo.

Insira o perfurador através do ponto de perfusdo. O perfurador deve ser totalmente
inserido no local.

Nota: A parte interna do ponto de perfusdo é estéril.

4. Pendurar o0 saco
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Pendure o0 saco na vertical, pela ranhura existente abaixo da pega.



