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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kabiven, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Produkt Kabiven jest dostgpny w trzykomorowych workach.
Worki zawierajace 3 komory produkowane sq w czterech pojemnosciach.
Kazdy trizykomorowy worek zawiera nastepujace, rozne objetosci skladnikéw:

glukoza (Glucose 19%)
aminokwasy i elektrolity (Vamin 18 Novum)
emulsja thiszezowa (Intralipid 20%)

Odpowiada to nastgpujacym sktadom:

Substancje czynne:
oczyszczony olej sojowy
glukoza jednowodna

co odpowiada

glukozie bezwodnej

alanina

arginina

asparaginowy kwas
glutaminowy kwas

glicyna

histydyna

izoleucyna

leucyna

lizyny chlorowodorek

co odpowiada lizynie

metionina

fenyloalanina

prolina

seryna

treonina

tryptofan

tyrozyna

walina

wapnia chlorek dwuwodny

co odpowiada wapnia chlorkowi
sodu glicerofosforan

co odpowiada sodu glicerofosforanowi bezwodnemu
magnezu siarczan siedmiowodny
co odpowiada magnezu siarczanowi
potasu chlorek

sodu octan tréjwodny

co odpowiada sodu octanowi
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2566 ml
1316 m}
750 ml
500 ml

2566 ml
100 g
275 ¢

250¢g
120g
85¢g
26g
42 g
59g
5,1g
42¢g
59g
85g
6,8 g
42¢
59¢
51g
34g
42¢g
ldg
0,17¢
55¢g
0,74 g
0,56 g

38g
25g
1,2g
45¢
6,1g
37g

2053 ml 1540ml 1026 ml
1053 ml 790 ml 526 ml
600 ml 450 ml 300 ml
400 ml 300 mi 200 mi

2053ml 1540 ml 1026 ml
80 g 60 g 40 g
20g  165g  1l0g

200 g 150 g 100 g
0,6¢g 12g 48¢g
6,8¢g 51g 34¢
20g 1,5¢g 1,0g
34g 25g 1,7¢
478 36¢g 249
41g 3,ig 20g
l4g 25¢g 1,7¢
47¢ 36g 24¢g
68¢g 5lg 34¢g
54¢ 4,1g 2,7g
34g 25g ,L7g
4.7g 36g 24
41g 3,1g 20¢g
278 20¢g i4g
34¢g 25g Llg
Ilg 0,86 g 0,57 ¢
0,14 ¢ 0,10g 0,07 g
44¢g 33g 22g
0,59¢ 0,44 ¢ 0,29¢g
044 ¢ 033¢g 022 ¢g

30¢g 23g I5g
2,0g 15g 099 ¢
096 g 0,72 g 0,48 ¢
36¢g 27¢g 1,8g
49 ¢ 37¢ 25¢g
29¢g 22g IL5g
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co odpowiada:

2566 ml 2053 ml 1540 mi 1026 ml
® aminokwasy 8 g 68¢g S5lg 4g
® azot 13,5¢g 10,8 g 81g 54g
e tluszeze 100 g 80¢g 60 g 40 g
¢ weglowodany
- glukoza (dekstroza) 250 g 200g 150 g 100 g
o Wartos¢ energetyczna
- calkowita 2300 keal 1900 kcal 1400 keal 900 keal
- pozabiatkowa 2000 keal 1600 keal 1200 kcal 800 kcal
e Elektrolity
- sod 80 mmol 64 mmol 48 mmol 32 mmol
- potas 60 mmol 48 mmol 36 mmol 24 mmol
- magnez 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
- wapn 5 mmol 4 mmol 3 mmol 2 mmol
- fosforany’ 25 mmol 20 mmol 15mmol 10 mmol
- siarczany 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
- chlorki 116 mmol 93 mmol 70 mmol 46 mmol
- octany 97 mmol 78 mmol 58 mmol 39 mmol
¢ Osmolalnosé okolo 1230 mOsm/kg wody
& Osmolarnoéé okoto 1060 mOsmol/1
e pH okolo 5,6

'Pochodzace z emulsji Intralipid i roztworu Vamin,

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Opakowanie produktu Kabiven skiada si¢ z trzykomorowego worka wewnetrznego i Zewngtrznej
ostony. Pomigdzy wewnetrznym workiem a zewnetrzng osfong umieszezony jest pochaniacz tlenu.
Wewnetrzny worek podzielony jest na trzy niezalezne komory, poprzez dajace sie usunaé
zabezpieczenia i zawiera odpowiednio roztwér glukozy, aminokwaséw i emulsje thuszezowa,
Roztwory glukozy i aminokwasow sq przezroczyste, a emulsja thiszczowa jest koloru biatego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe pacjentdw dorostych i dzieci powyzej 2. lat, u ktérych odzywianie doustne
lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace, lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
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Dawkowanie i szybkos§¢ infuzji powinny by¢ uzaleznione od zdolnoéei pacjenta do eliminacji
thiszez6w i metabolizowania glukozy (patz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznogei
dotyczace stosowania),

Dawka powinna by¢ dobierana indywidualnie, a wybér odpowiedniego opakowania preparatu
powinien uwzglednia¢ stan kliniczny pacjenta, masg ciafa i zapotrzebowanie na substancje odzyweze.

Dorodli

Zapotrzebowanie na azot niezbedny do utrzymania stalej iloéci biatka zalezy od stanu pacjenta

(np. stan odzywienia, stopiei stresu katabolicznego). Zapotrzebowanie wynosi 0,10-0,15 g

azotw'kg me./dobg przy prawidiowym stanie odzywienia lub w warunkach umiarkowanego stresu
metabolicznego. U pacjentéw o umiarkowanym lub wysokim nasileniu stresu metabolicznego

z niedozywieniem Iub bez niedozywienia zapotrzebowanie wynosi 0,15-0,30 g azotu/kg mc./dobe
(1,0-2,0 g aminokwaséw/kg me./dobe). Odpowiednie, powszechnie akceptowane zapotrzebowanie na
glukozg wynosi 2,0-6,0 g, a na thiszeze 1,0-2,0 g.

Dawka 0,10-0,20 g azotu/kg me./dobe (0,7-1,3 g aminokwaséw/kg me./dobe, pokrywa
zapotrzebowanie wigkszosci pacjentéw. Qdpowiada to podazy okoto 19-38 ml produktu
Kabiven/kg mc./dobg. Dla pacjenta o masie ciata 70 kg odpowiada to 1330 ml - 2660 ml produktu
Kabiven na dobe.

Calkowite zapotrzebowanie na energig zalezy od stanu klinicznego pacjenta i wynosi najczegscie]
25-35 keal/kg mc./dobg. U 0s6b otylych podaz energii powinna by¢ obliczona w stosunku do idealnej
masy ciata.

Produkt Kabiven jest produkowany w opakowaniach o czterech réznych objetosciach, przeznaczonych
dla pacjentéw o wysokim, umiarkowanie zwigkszonym, podstawowym lub niskim Zapotrzebowaniu
na substancje odzyweze. Catkowite zywienie pozajelitowe wymaga dodawania pierwiastkéw
sladowych i witamin.

Dzieci
Dawke nalezy dostosowa¢ do zdolnosci metabolizowania poszezegélnych skiadnikéw odzywczych.

Wiew u matych dzieci (w wieku 2-10 Iat) nalezy rozpoczynaé od matych dawek, tj. 12,5-25 ml/kg me.
(co odpowiada 0,49-0,98 g thuszczu/kg me./dobe, 0,41-0,83 g aminokwaséw/kg mo./dobe i

1,2-2,4 g glukozy/kg me./dobe) i zwigkszaé je o 10—15 ml/kg me./dobe az do maksymalnej dawki
wynoszgcej 40 ml/kg me./dobe.

Dla dzieci w wieku powyzej 10 lat mozna stosowaé dawki takie jak u dorostych.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Kabiven u dzieci w wieku ponizej 2 lat, dla ktérych aminokwas
cysteina mozna uwaza¢ za warunkowo niezbedny.,

Szybkosé infuzji

Maksymalna szybko$¢ infuzji glukozy wynosi 0,25g/kg me./godzine.
Dawka aminokwaséw nie powinna by¢ wieksza niz 0,1 g/kg me./godzing.
Dawka tluszezéw nie powinna byé wigksza niz 0,15 g/kg me./ godzine.

Szybkos¢ infuzji nie powinna byé wigksza niz 2,6 ml/kg me./godzing (co odpowiada 0,25 g slukozy,
0,09 g aminokwaséw i 0,1 g thuszezéw na kg masy ciala). Zalecany czas trwania infuzji wynosi 12 do
24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa

40 ml/kg me./dobg. Co odpowiada jednemu opakowaniu (najwicksza objetos¢) dia pacjenta wazacego
64 kg i dostarcza 1,3 g aminokwasow/kg me./dobg (0,21 g azotu/kg me./dobe), 31 keal energii
pozabiatkowej/kg me./dobg (3,9 g glukozy/kg me./dobe i 1,6 g thuszezu/kg me./dobe). -
Maksymalna dawka dobowa zalezy od stanu pacjenta i moze sie zmierﬁf}%&@»@agﬁ‘fﬁ%‘i n‘fa‘é; T
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Sposodb i czas podawania

Produkt Kabiven przeznaczony jest do infuzji dozylnej wylgcznie do zyly centralnej. Infuzje mozna
kontynuowac¢ tak dhugo, jak wymaga tego kliniczny stan pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na biatko jaja kurzego, soi, orzeszk6w ziemnych lub na ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow,

Cigzka hiperlipidemia.

Cigzka niewydolno$¢ watroby.

Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi.

Wrodzone wady metabolizmu aminokwasdw.,

Cigzka niewydolnoéé nerek, bez mozliwosei hemofiltracji lub dializoterapii.

Ostry wstrzas.

Hiperglikemia wymagajaca wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzine.

Patologicznie zwigkszone stgzenie w surowicy ktéregokolwiek z zawartych w produkcie elektrolitéw.
Ogolne przeciwwskazania do dozylnego przetaczania plynéw: ostry obrzgk phue, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolno$é krazenia i odwodnienie hipotoniczne.

Zespol hemofagocytarny.

Niestabilny stan og6lny (np. cigzki stan pourazowy, niewyréwnana cukrzyca, zawal migénia
sercowego, kwasica metaboliczna, cigzka posocznica i §piaczka hiperosmolarna).

Ze wzgledu na sklad produkt Kabiven jest przeciwwskazany u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej
2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroZznosei dotyczace stosowania

Nalezy monitorowa¢ zdolnoéei eliminacji thuszezow. W tym celu zaleca si¢ oznaczanie stezenia
trigliceryddw w surowicy po uplywie 5-6 godzin od zakoficzenia podawania thiszezéw.

Stezenie trigliceryddw w surowicy podezas infuzji nie powinno byé wigksze niz 3 mmol/I.

Nalezy starannie dobiera¢ wielko$¢ worka, zwlaszcza objetosé i skiad ilosciowy. Objetosci nalezy
dobiera¢ odpowiednio do stanu nawodnienia i odzywienia dzieci. Kazdy worek, po zmieszaniu
zawartosei, przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. patologicznie duze lub mate stezenie elektrolitow
w osoczu) powinny zosta¢ skorygowane przed rozpoczgciem infuzji.

Na poczatku kazdej infuzji konieczne jest specjalne monitorowanie kliniczne. W przypadku
wystapienia jakiegokolwiek dziatania niepozadanego, infuzja powinna zostaé natychmiast przerwana.
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zakaZenia zwiazane z uzywaniem wkhucia centralnego zalecana jest
pelna aseptyka w celu uniknigcia zakazenia podczas zakladania i obstugi cewnika,

Produkt Kabiven nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoseia w przypadku zaburzen gospodarki
tluszozowej spowodowanych niewydolnoscia nerek, niewyréwnana cukrzycy, zapaleniem trzustki,
nieprawidiows czynnoscia watroby, niedoczynnoscig tarczycy (z hipertriglicerydemia) lub posocznica,
W przypadku podawania produktu Kabiven pacjentom z ktdryms$ z powyzszych zaburzen, niczbedne
jest $ciste monitorowanie stgzenia triglicerydéw w surowicy.

Nalezy kontrolowaé stezenia: glukozy, elektrolitéw i osmolarno$é osocza, a takze bilans plynéw,

rownowagg kwasowo-zasadowy oraz aktywno$é enzyméw watrobowych (fosfataza zasadowa, AIAT,
AspAT).

W pr diu ! d ia th 5w koni jest dodatkowo k Nanie (WA
przypadku dlugotrwalego podawania thuszczow konieczne jest dodat! &g{}{%«gg&%ﬁqgﬁﬁn}ﬁﬂmw i
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U pacjentéw z niewydolnodeia nerek nalezy uwaznie kontrolowaé podaz fosforandw i potasu, aby
zapobiec hiperfosfatemii i hiperkaliemii.

Podaz poszczegdlnych elektrolitéw dodawanych do infuzji uzaleznia sig od wynikdw ich regularnych
oznaczen i stanu klinicznego pacjenta.

Produkt Kabiven nie zawiera witamin i pierwiastkéw $ladowych, Dlatego zawsze wymagany jest
dodatek witamin i pierwiastkow $ladowych.

Zywienie pozajelitowe powinno by¢ stosowane z ostroznosceia u pacjentdéw z kwasica metaboliczna,
kwasicg mleczanowa, niedostateczng podazg tlenu do komérek, ze zwigkszong osmolarnoéeig osocza.

Nalezy zachowaé ostroznosé¢ podajac produkt Kabiven pacjentom z tendencja do zatrzymywania
elektrolitow.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek objawu reakceji anafilaktycznej (takiego jak goraczka,
dreszcze, wysypka lub dusznoéé) nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

Thuszcze zawarte w produkeie Kabiven moze mie¢ wplyw na wyniki niektérych badaf
laboratoryjnych (np. ste¢zenie bilirubiny, aktywnos¢ dehydrogenazy mleczanowej, wysycenie krwi
tlenem, stgzenie hemoglobiny), jesli krew zostanie pobrana zanim thuiszeze zostang usunigte

z krazenia. U wigkszodci pacjentow thuszcze usuwane sa z krazenia w ciggu 5-6 godzin od
zakonczenia podania.

Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jaja kurzego, ktére w rzadkich przypadkach moga
powodowac reakcje alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakeje alergiczne miedzy produktami
sojowymi i produktami otrzymywanymi z orzeszkéw ziemnych,

Dozylnej infuzji aminokwasow moze towarzyszy¢ zwigkszone wydalanie z moczem pierwiastkdw
sladowych, zwlaszcza cynku, a takze miedzi. Konieczny moze byé dodatek pierwiastkéw §ladowych,
zwlaszeza w przewleklym zywieniu dozylnym.,

U pacjentédw niedozywionych rozpoczecie zywienia pozajelitowego moze przyspieszyé
przemieszczanie si¢ plynéw i w wyniku tego prowadzi¢ do obrzeku pluc i zastoinowej niewydolnoéei
krazenia. Dodatkowo w ciagu 24-48 godzin moze dojs¢ do zmnigjszenia st¢zenia w surowicy jondw
potasu, fosforn, magnezu i witamin rozpuszezalnych w wodzie. Zaleca sig ostrozne i powolne
rozpoczynanie Zywienia pozajelitowego w polaczeniu ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim
korygowaniem podazy plyndw, elektrolitéw i witamin,

Nie nalezy podawa¢ produktu Kabiven jednoczeénie z krwig lub produktami krwiopochodnymi w tym
samym zestawie infuzyjnym, ze wzgledu na ryzyko pseudoagiutynacji.

U pacjentéw z hiperglikemia konieczne moze by¢ podanie insuliny,
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nicktére leki, jak insulina mogg wplywaé na aktywnosé lipazy, ale nie stwierdzono, by wplywalo to
niekorzystnie na warto§é terapeutyczng.

Heparyna podana w dawkach leczniczych powoduje przemijajace uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krazenia. Moze to poczatkowo spowodowaé zwigkszong lipolize osoczowa, i w nastepstwie
przejéciowo zmniejszy¢ klirens triglicerydow. R
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Olej sojowy zawiera naturalna witaming K, ktora moze wplywaé na procesy krzepnigcia, szczegdlnie
u pacjentow otrzymujacych pochodne kumaryny. Praktycznie jest to mato prawdopodobne, ale zaleca
sig stale monitorowanie uktadu krzepnigcia u pacjentéw otrzymujacych te leki.

Brak danych klinicznych wykazujacych, ze powyzsze interakcje maja istotne znaczenie kliniczne.
4.6 Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzono badai majacych na celu oceng bezpieczenstwa stosowania produktu Kabiven
w okresie cigzy i laktacji. Lekarz musi rozwazy¢ stosunek korzysci i ryzyka przed podaniem produktu
Kabiven kobiecie w cigzy lub karmiacej piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepoigdane

Infuzja produktu Intralipid moze spowodowaé wzrost temperatury ciala (czestodé <3%) i, rzadziej
drzenie, dreszcze, nudnosei, wymioty (czgstodé <1%). Opisywano takze przemijajace zwiekszenie
aktywnosci enzymow watrobowych w czasie zywienia pozajelitowego.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich hipertonicznych roztwordw do infuzji, produkt Kabiven moze
wywolaé zakrzepowe zapalenie Zyl.

Doniesienia o innych niepozadanych nastgpstwach zwigzanych z podaniem we wlewie produktu
Intralipid sa wyjatkowo rzadkie (mniej niz jedno zdarzenie niepozadane na milion infuzji). Opisywano
reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne, wysypka, pokrzywka), objawy ze strony ukiadu
oddechowego (np. przyspieszony oddech) oraz nad- i niedociénienie tetnicze. Wystgpowala hemoliza,
retikulocytoza, bole brzucha, béle glowy, zmeczenie, priapizm.

Zespol przedawkowania ttuszezu

Zmniejszona zdolnos¢ do eliminacji produktu Intralipid (emulsja thiszczowa zawarta w produkcie
Kabiven) moze prowadzi¢ do zespolu przedawkowania thuszczu. Moze on wystapi¢ zaréwno

w wyniku przedawkowania, jak i podczas podawania zalecanych dawek w zwigzku z nagla zmiana
stanu pacjenta, taka jak pogorszenie czynnosei nerek albo zakazenie.

Zespdt przedawkowania thuszezu charakteryzuje sig hiperfipidemia, goraczka, naciekami
ttuszezowymi, powigkszeniem watroby i sledziony, niedokrwistoscia, leukopenia, trombocytopenia,
zaburzeniami krzepnigeia krwi i $piaczka. Wszystkie te objawy ustepuja po przerwaniu infuzji
thiszezbw.,

4.9 Przedawkowanie
Patrz punkt 4.8, ,,Zesp6t przedawkowania thiszezu”.

Podczas infuzji aminokwasow z szybkodcia przckraczajaca zalecang maksymalng szybkosé
obserwowano nudnogci, wymioty i nadmierng potliwoéé,

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybkoéé infuzji lub ja
przerwac,

Ponadto przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzef elektrolitowych, hiperglikemii
i hiperosmolalnoéci. gg“g‘ERSTWQ“ ,g’i}E«:U:i‘l\i mi "
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W niektorych rzadko wystepujacych powaznych przypadkach konieczna moze by¢ hemodializa,
hemofiltracja lub hemodiafiltracja.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Ptyn do zywienia pozajelitowego
Kod ATC: BOSBA10

EMULSJA TEUSZCZOWA

Intralipid, emulsja thuszczowa stosowana w produkcie Kabiven dostarcza niezbgdnych

i nieniezbgdnych dlugotanicuchowych kwasdw thuszezowych, stanowiacych Zrodlo energii oraz
zapewniajgeych integralnos¢ strukturalng blon komérkowych.

Produkt Intralipid podawany w zalecanych dawkach nie wywoluje zmian hemodynamicznych. Nie
obserwowano takze istotnych klinicznie zmian w czynnosei uktadu oddechowego, przy przestrzeganiu
zalecen dotyczacych szybkosei infuzji. Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych
obserwowane u niektorych pacjentéw jest odwracalne i ustgpuje po przerwaniu zywienia
pozajelitowego. Podobne zmiany obserwowano réwniez u pacjentéw zywionych pozajelitowo bez
emulsji ttuszczowych.

AMINOKWASY [ ELEKTROLITY

Aminokwasy, bedace sktadnikami bialek normalnego pozywienia stuza do syntezy bialek
tkankowych, a ich nadwyzki sa kierowane na wiele szlakéw metabolicznych.

Badania wykazaly, ze infuzja aminokwasow powoduje zwigkszenie termogenezy.

GLUKOZA

Glukoza podawana dozylnie wywiera takie samo dzialanie farmakodynamiczne, jak glukoza zawarta
w normalnym pozywieniu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

EMULSJA TLUSZCZOWA

Intralipid ma biologiczne wlasciwosci zblizone do endogennych chylomikronéw, W przeciwiefistwie
do chylomikronéw nie zawiera estréw cholesterolu i apolipoprotein, natomiast zawartos¢ fosfolipidow
jest znacznie wieksza.

Intralipid jest eliminowany z krgzenia podobnie jak endogenne chylomikrony. Egzogenne czgsteczki
tluszezu sq poczatkowo hydrolizowane w krazeniu i wychwytywane przez receptory LDL, zaréwno
obwodowe, jak i znajdujace si¢ w watrobie. Szybko$¢ eliminaciji zalezy od budowy czasteczek
thuszezu, stanu odzywienia, stanu klinicznego pacjenta i szybkosci infuzji. U zdrowych ochotnikéw po
nocnym glodzeniu maksymalna szybkos¢ eliminacji produktu Intralipid jest réwna 3,8+1,5 g
triglicerydow/kg me./dobg.

Zardéwno szybko$¢ eliminacji, jak i utleniania zalezy od stanu kiinicznego pacjenta; eliminacja jest
szybsza, a utylizacja zwigkszona w stanach pooperacyjnych i pourazowych, podczas gdy u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek lub hipertriglicerydemia szybkosé eliminacii i utylizacji egzogennych emulsji
thuszczowych jest zmniejszona.

AMINOKWASY [ ELEKTROLITY
Zasadniczo wiasciwosci farmakokinetyczne aminokwasow i elektrolité&h&%@g oy i;bf&iﬁ_iww
dozylnej sq takie same, jak aminokwasow i elektrolitow zawartych w norpalpymepogzywieniil. Tediak,

aminokwasy zawarte w normalnej diecie najpierw trafiaja do Zzyly wrotnej, a nastgshiddéKifizenia
gt Miaroais 10

ChPL Rev.3._04.06.2008 7 basis: SmPC 06-303, 2006-10-05




systemowego, zas aminokwasy podawane w infuzji dozylnej trafiaja bezposrednio do krazenia
systemowego.

GLUKOZA
Whasciwosei farmakokinetyczne glukozy podanej we wlewie sa w zasadzie takie same, jak
whasciwodci glukozy dostarczonej w zwyklym pokarmie,

8.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych bada# dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu
Kabiven. Jednak przedkliniczne badania bezpieczefstwa stosowania produktu Intralipid, jak réwniez
roztwordw aminokwaséw oraz roztworéw glukozy o réznym skladzie i w réznych stezeniach,
potwierdzajg dobra tolerancjg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Oczyszezone fosfolipidy jaja kurzego
Glicerol bezwodny

Sodu wodorotlenek do uzyskania pH 8
Kwas octowy lodowaty do uzyskania pH 5,6
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt Kabiven moze by¢ mieszany jedynie z tymi lekami, z ktérymi zgodnosé zostata
udokumentowana. Patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznoéci

2 lata w nienaruszonym opakowaniu ochronnym.

OKRES WAZNOSCI PO ZMIESZANIU
Po zmieszaniu zawartodei 3 komor stabilnoéé chemiczna i fizyczna trzech zmieszanych skladnikow
w temperaturze 25°C utrzymuje sig przez 24 godziny,

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w opakowaniu ochronnym, w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Po zmieszaniu zawartosci komér mieszaning mozna przechowywaé do 24 godzin w temperaturze do
25°C.

PO ZMIESZANIU Z DODATKAMI

Po przerwaniu zabezpieczenia i wymieszaniu trzech sktadnikéw produktu, mozna dodawaé inne

sktadniki przez specjalny port.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, preparat powinien by¢ uzyty natychmiast po dodaniu innych
skladnikéw. Jezeli nie zostanie uzyty natychmiast, wtedy odpowiedzialnosé za czas przechowywania
preparatu gotowego do uzycia i warunki przechowywania ponosi uzytkownik i czas ten nie powinien
przekraczad 24 godzin w temperaturze 2-8°C. W wyjatkowych przypadkach, kiedy nie mozna unikngé
przechowywania, a dodawanie bylo przeprowadzone w kontrolowanych warunkach aseptycznych,
mieszaning mozna przechowywaé do 6 dni w temperaturze 2-8°C. Po wWyjeciyznigissd T WO Ei’é'%;if:i_‘,é‘ﬁf %FW
przechowywania o temperaturze 2-8°C, mieszanina powinna zostaé zuzyta wigiagu2d pdddineo ! Fafmatt
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6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Opakowanie sktada si¢ z worka wewngtrznego i zewngtrznej ostony, Wewngtrzny worek podzielony
na trzy niezalezne komory, przez dajace si¢ usunaé zabezpieczenia. Pomiedzy wewngtrznym workiem,
a zewnglrzna oslong umieszczony jest pochlaniacz tlenu.

Wewngtrzny worek typu Excel lub Biofine jest wykonany z wielowarstwowej powtoki polimerowej.

Wewngtrzny worek typu Excel sklada sig z trzech warstw. Warstwa wewngtrzna zawiera kopolimer
poli-(propyleno/etylenu) i termoplastyczny elastomer (SEBS - styren/etylen/butylen/styren), $rodkowa
warstwa sklada sig z termoplastycznego elastomeru (SEBS), a warstwa zewngtrzna z kopoliestro-
eteru. Port infuzyjny wyposazony jest w poliolefinowy korek. Dodatkowy port wyposazony jest

w syntetyczny poliizoprenowy korek (niezawierajacy lateksu).

Wewngtrzny worek typu Biofine wykonany jest z poli(propyleno-ko-etylenu), kauczuku
syntetycznego polifstyreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS) i kauczuku syntetycznego
poly(styreno-blok-izoprenu) (SIS). Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych substanciji sq
wykonane z polipropylenu i kauczuku syntetycznego polifstyreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS)
i s3 wyposazone w korki z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego lateksu). Zaglepiony port,
ktory jest wykorzystywany wylacznie podczas produkcji, jest wykonany z polipropylenu i jest
wyposazony w korek z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego Iateksu).

Dostepne opakowania:
1026 ml, 1540 ml, 2053 ml, 2566 m]

6.6 Instrukcja dotyczaca sposobu przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostatosci

Preparat wylacznie do jednorazowego uzytku.
Jezeli opakowanie zostalo uszkodzone, preparat nie nadaje sie do uzycia,
Zawartosé wszystkich trzech komér nalezy zmieszaé przed uzyciem.

Po usunigciu zabezpieczen nalezy kilkakrotnie odwracaé worek tak, aby dokladnie wymieszaé
wszystkie skladniki preparatu i otrzyma¢ jednorodng mieszaning.

Preparat moze by¢ uzyty tylko wtedy, jedli roztwory aminokwaséw i glukozy sa przezroczyste,
bezbarwne lub lekko zélte, a emulsja thuszezowa jest biata i jednorodna.

ZGODNOSC

Dodatki

Do produktu Kabiven mozna dodawaé tylko te leki i substancje odzyweze, ktérych zgodnosé zostala
udokumentowana.

Dodatki powinny by¢ wprowadzane z zachowaniem aseptyki

Dane o mozliwoéciach podawania z innymi preparatami dostarczane sa na zadanie.

Pozostalg po infuzji resztke preparatu nalezy zniszezyé,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9052

9, DATA WYDANIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDEUZENIA

04.04.2002

17.01.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

7008 -08- 07
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