SPRAWDZONO
V POD WZGLEDEM

MERYTORYCZNYN
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 0 6 CZE, 2008
1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Kabiven Peripheral, emulsja do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Produkt Kabiven Peripheral jest dostgpny w trzykomorowych workach.
Worki zawierajace 3 komory produkowane sg w trzech pojemnosciach.
Kazdy trzykomorowy worek zawiera nastgpujace, rozne objetosei skladnikow:

2400 ml 1920 ml 1440 ml
glukoza 11% (Glucose 11%) 1475 ml 1180 ml 885 ml
aminokwasy i elektrolity (Vamin 18 Novum) 500 ml 400 mi 300 ml
emulsja thiszezowa (Intralipid 20%) 425 mi 340 ml 255ml
Odpowiada to nastgpujacym sktadom:

Substancje czynne:

2400 ml 1920 mi 1440 ml
oczyszezony olej sojowy 85g 68 g 5tg
glukoza jednowodna 178 ¢ 143 g 107 g
co odpowiada glukozie bezwodnej 162 g 130 g 97g
alanina 8.0¢g 64¢g 48¢g
arginina 56g 45¢g 34g
asparaginowy kwas 1,7g I4g 1,0g
glutaminowy kwas 28¢g 22¢g 1,7¢
glicyna (kwas aminooctowy) 40g 32¢g 248
histydyna 3dg 2,7g 20¢g
izoleucyna 28¢g 228 ,7¢g
leucyna 40¢g 32¢g 24¢g
lizyny chlorowodorek 56¢g 45¢g 34¢g
co odpowiada lizynie 458 36¢g 278
metionina 28¢g 228 L,7g
fenyloalanina 40¢g 32¢g 24¢g
prolina 3d4g 20g 20¢g
seryna 22g 1.8¢g l4dg
treonina 28¢g 22g 1,7g
fryptofan 095¢g 0,76 g 0,57 g
tyrozyna 0,12 g 0,092 ¢ 0,069 g
walina 36¢g 29¢g 22¢g
wapnia chlorek dwuwodny, 0,49 ¢ 0,39¢ 0,29g
co odpowiada wapnia chlorkowi 037g 030g 022¢g
sodu glicerofosforan
co odpowiada sodu glicerofosforanowi bezwodnemu 25g 2,0 g I,5g
magnezu siarczan siedmiowodny 1,6g 13¢g 0,99 g
co odpowiada magnezu siarczanowi 0,80 g 0,64 g 0,48 ¢
potasu chiorek 3.0g 24 1.8¢
sodu octan tréjwodny 41g 33g 258
co odpowiada sodu octanowi 248 20g 1,5g
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co odpowiada: 2400 ml 1920 ml 1440 ml

+ aminokwasy 57¢g 45 ¢ 34g
s azot 90¢ 72 54¢g
o thiszcze 8¢ 68¢g 51g
¢ weglowodany

- glukoza (bezwodna) 162 ¢ 130 g 97 g

e  Warto$¢ energefyczna:
- catkowita okolo 1700 keal 1400 keal 1000 keal
- pozabialkowa okoto 1500 keal 1200 keal 900 keal

s Elekirolity:

- sod 53 mmol 43 mmol 32 mmol
- potas 40 mmol 32 mmol 24 mmol
- magnez 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- wapf 3,3 mmol 2,7 mmol 2,0 mmol
- fosforany* 18 mmol 14 mmol 11 mmol
- siarczany 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- chiorki 78 mmol 62 mmol 47 mmol
- octany 65 mmol 52 mmol 39 mmol
osmolalnosé okoto 830 mOsm/kg wody

osmolarnoéé okoto 750 mOsty/!

pH okoto 5,6

*Pochodzace z emulsji Intralipid i roztworu Vamin 18 Novum

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Worek z produktem Kabiven Peripheral skiada sie z trzech oddzielnych komér zawierajacych
odpowiednio roztwor glukozy, aminokwaséw i emulsje tluszczowa. Roztwory glukozy

i aminokwasow sa przezroczyste, bezbarwne lub lekko zolte, a emulsja thuszczowa jest jednorodng
mieszaning koloru biatego.

4, SZ.CZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Odzywianic pozajelitowe pacjentow dorostych i dzieci w wicku powyzej 2 lat, u ktérych odzywianie
doustne Tub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace, lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka i szybko$¢ infuzji powinna by¢ uzalezniona od zdolnosci pacjenta do eliminacji thuszezow
i metabolizowania glukozy (patrz punkt 4.4).
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Dawka powinna by¢ dobierana indywidualnie, a wybor odpowiedniej objetosci opakowania produktu
powinien uwzgledniac stan kliniczny pacjenta, masg ciala i zapotrzebowanie na substancje odzyweze.

Dorosli

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

(np. stan odzywienia, stopieri stresu katabolicznego). Przecigtnie, w normalnym stanie odzywienia
zapotrzebowanie wynosi 0,10-0,15 g azotu/kg me./dobg. U pacjentow ze $rednio lub bardzo
nasilonym stresem metabolicznym z towarzyszacyrm niedozywieniem lub bez niedozywienia
zapotrzebowanie wynosi 0,15-0,30 g azotu/kg me./dobg (1,0-2,0 g aminokwasow/kg me./dobg).
Odpowiednie, powszechnie akceptowane zapotrzebowanie na glukoze wynosi 2,0-6,0 g, a na thuszeze
1,0-2,0 g,

Calkowite zapotrzebowanie na energig zaleZy od stanu klinicznego pacjenta i zwykle wynosi

20-30 keal/kg me./dobe. U os6b otytych podaz energii powinna by¢ obliczona na podstawie naleznej
masy ciala.

Produkt Kabiven Peripheral jest produkowany w trzech opakowaniach o réznej objetosei,
przeznaczonych dla pacjentow o amiarkowanie zwiekszonym, podstawowym lub niskim
zapotrzebowaniu na substancje odzyweze. Dla zapewnienia pelnego pozajelitowego zywienia
niezbedne moze byé¢ dodanie skiadnikéw takich jak witaminy, pierwiastki sladowe czy elektrolity.

Dawka 0,10-0,15 g azotu/kg me./dobg (0,7-1,0 g aminokwaséw/kg me./dobg)
i 20-30 keal/kg me./dobe, odpowiada podazy okoto 27-40 ml produktu Kabiven
Peripheral/kg me./dobe.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat
Dawke nalezy dostosowaé do zdolnosei metabolizowania poszezegdinych sktadnikow odzywezych.

Wlew u matych dzieci (w wieku 2-10 lat) nalezy w zasadzie rozpoczyna¢ od malej dawki, czyli
14-28 mY/kg me. (co odpowiada 0,49-0,98 g thuszezow/kg me./dobe, 0,34-0,67 g

aminokwaséw/kg me./dobg oraz 0,95-1,9 g glukozy/kg me./dobe), ktora nastepnie nalezy zwigksza¢
o 10-15 ml/kg me./dobe do dawki maksymalnej wynoszacej 40 ml/kg mc./dobe.

U dzieci w wieku powyzej 10 lat mozna stosowaé dawki przewidziane dla dorostych.
Nie zaleca sie stosowania produktu Kabiven Peripheral u dzieci w wieku ponize] 2 lat, u ktorych
aminokwas cysteing mozna uwazac za warunkowo niezbedny.

Szybkoéé infuzji

Maksymalna szybkos¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg me./godzing.
Dawka aminokwas6éw nie powinna byé wigksza niz 0,1 g/kg me./godzing.
Dawka thuszezéw nie powinna by¢ wigksza niz 0,15 g/kg me./godzing.

Szybkosé infuzji nie powinna byé wieksza niz 3,7 mlkg me./godzing (co odpowiada 0,25 g glukozy,
0,09 g aminokwasow, 0,13 g thuszezéw na kg masy ciata). Zalecany czas trwania infuzji
poszezegdinych objgtosel produktu Kabiven Peripheral wynosi 12 do 24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa

40 ml/kg me./dobg. Odpowiada to zawartodcei jednego (najwigkszego) opakowania, podanego
pacjentowi wazacemu 64 kg. Dostarczy to 0,96 g aminokwasow/kg me./dobg (0, 16g

azotu/kg me./dobg), 25 keal pozabialkowej energiikg me./dobe (2,7 g glukozy/kg me./dobe i 1,4 g
thuszezdwikg me./dobe).

Maksymalna dawka dobowa zalezy od stanu pacjenta i moze si¢ zmienia¢ nawet z dnia na dzien.

Sposéb i czas podawania
Dozylny wlew do zyly obwodowej lub centralnej. Infuzj¢ mozna kontynuowac tak diugo, jak wymaga
tego stan pacjenta. yrnYSTERSTWO ZRROWIA
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W celu zmnicjszenia ryzyka wystapienia zakrzepowego zapalenia zyt zaleca sig codziennie zmienia¢
miejsce infuzji.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoé¢ na biatko jaja kurzego, soi, orzeszkéw ziemnych lub na ktérakolwiek substancje
czynna lub substancje pomocnicza.

Ciezka hiperlipidemia.

Ciezka niewydolnosé watroby:.

Cigzkie zaburzenia krzepnigeia krwi,

Wrodzone wady metabolizmu aminokwaséw.

Ciezka niewydolno$é nerek, bez mozliwosei hemofiltracii lub dializoterapii.

Wsirzas.

Hiperglikemia wymagajaca wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzine.

Patologicznie zwickszone steZenie w surowicy ktéregokolwiek z zawartych w produkeie elektrolitow.

Ogélne przeciwwskazania do dozylnego przetaczania plynow: ostry obrzek phue, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolnosé krazenia, odwodnienie hipotoniczne.

Zespdt hemofagocytarny.

Niestabilny stan ogdiny (np. cigzki stan pourazowy, niewyréwnana cukrzyca, zawat migénia
sercowego, kwasica metaboliczna, cigzka posocznica i $piaczka hiperosmolarna),

Kabiven Peripheral jest przeciwwskazany u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczice stosowania

W czasie stosowania produktu konieczne jest monitorowanie zdolnosci eliminacji thuszezow. Zaleca
sie, by oznaczaé stezenie triglicerydéw w surowicy po uplywie 5 do 6 godzin od ostatniego podania
thuszczu,

Stezenie triglicerydéw w surowicy podczas infuzji nie powinno byC wigksze niz 3 mmol/l.

Nalezy starannie dobicraé wielko$¢ worka, zwlaszeza objetosé i skiad ilosciowy.

Objetosci nalezy dobiera¢ odpowiednio do stanu nawodnienia i odzywienia dzieci. Kazdy worek, po
zmieszaniu zawartosci, przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej (np. patologiczaie duze lub mate stezenie elektrolitow
w osoczu) powinny zostaé skorygowane przed rozpoczeciem infuzji.

Rozpoczecie kazdej infuzji dozylnej wymaga specjalnej obserwacji pacjenta, W przypadku

wystapienia jakicgokolwiek dzialania niepozadanego, infuzja powinna zostaé natychmiast przerwana.

Z powodu zwigkszonego ryzyka zakazenia zwigzanego z wykorzystaniem do iniekcji Zyt centralnych
zalecana jest pelna aseptyka w celu uniknigcia zakazenia podezas zakladania i obstugi cewnika.

Produkt Kabiven Peripheral nalezy stosowaé ze szezegdlna ostroznoseia w przypadku zaburzen
gospodarki thiszczowej spowodowanych niewydolnoscia nerek, niewyrdwnang cukrzycy, zapaleniem
trzustki, nieprawidiowa czynnoscia watroby, niedoczynnoscia tarczycy (z hipertriglicerydemig) lub
posocznica. W przypadku podawania produktu Kabiven Peripheral pacjentom z ktoryms

z powyZszych zaburzei, niezbgdne jest Sciste monitorowanie stezenia trigliceryddw w surowicy.

Nalezy regularnie kontrolowaé stezenie glukozy, elektrolitow, osmolarnosé, bilans plyndw
i réwnowagg kwasowo-zasadows oraz aktywnos¢ enzymow watrobowych.

W przypadku diugotrwatego podawania thuiszezoéw konieczne jest dodatkowo kontrolowanie
morfologii i parametrow krzepnigeia krwi.

U pacjentéw z niewydolnodcia nerek nalezy uwaznie kontrolowac podaz fosforandw i potasu, aby
zapobiec hiperfosfatemii i hiperkaliemii.
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Podaz innych elektrolitow uzaleznia si¢ od wynikéw regularnych oznaczen i obserwagcji stanu
klinicznego pacjenta.

Produkt Kabiven Peripheral nie zawiera witamin i pierwiastkow $ladowych.

Zawsze wymagany jest dodatek witamin i pierwiastkéw Sladowych.

Zywienie pozajelitowe powinno by¢ stosowane z ostroznoscig u pacjent6w z kwasica metaboliczng
(np. z kwasica mleczanowsg), ze zwigkszona osmolarnoécia osocza lub wymagajacych wyrdwnania
bilansu plynow.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podajac produkt Kabiven Peripheral pacjentom majacym tendencjg do
zatrzymywania elektrolitow.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej nalezy natychmiast
przerwa¢ infuzje.

Tliszeze zawarte w produkcie Kabiven Peripheral moga mieé wplyw na wyniki nicktorych badan
laboratoryjnych (np. stezenie bilirubiny, aktywnos¢ dehydrogenazy mleczanowej, wysycenie krwi

tlenem, stezenie hemoglobiny), jesli krew zostala pobrana do badania zanim tluszeze zostaly usunigte
7 krwiobiegu. U wigkszosei pacjentow thuiszeze usuwane s3 W ciagu 5 do 6 godzin po podaniu.

Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jaja kurzego, ktore w rzadkich przypadkach moga
powodowaé reakcje alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne miedzy produktami
sojowymi i produktami otrzymyswanymi z orzeszkow ziemnych,

Dozylnemu podawaniu aminokwasow moze towarzyszy¢ zwigkszone wydalanie z moczem
pierwiastkéw $ladowych, szczegdlnie cynku. Konieczny moze byé dodatek pierwiastkow $ladowych,
rwlaszeza w dlugotrwatym zywieniu dozylnym.

U pacjentdw niedozywionych rozpoczecie zywienia pozajelitowego moze przyspieszy¢
przemieszezanie sig plynow powodujac obrzek pluc i zastoinowa niewydolnosé serca. Dodatkowo

w ciagu 24-48 godzin moze dojé¢ do zmniejszenia stezenia w surowicy jonow potasu, fosforu,
magnezu { witamin rozpuszezalnych w wodzie. Zaleca si¢ ostrozne i powolne rozpoczynanie Zywienia
pozajelitowego W potaczeniu ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim korygowaniem podazy
ptynéw, elektrolitéw i witamin.

Produktu Kabiven Peripheral nie nalezy podawac réwnoczesnie z krwia fub produktami
krwiopochodnymi w tym samym zestawie infuzyjnym.
U pacjentdw z hiperglikemia konieczne moze byé podanie insuliny.

Infuzja do zyly obwodowej

Tak jak kazdy roztwor hipertoniczny podawany do 7yt obwodowych Kabiven Peripheral moze
wywolaé¢ zakrzepowe zapalenie zyl. Do jego wystapienia moze przyczynié sie kilka czynnikow.
Naleza do nich rodzaj kaniuli, jej érednica i dtugos¢, czas trwania infuzji, pH i osmolainosé roztworu,
infekcje, liczba czynnoéci wykonanych przy wkluciu. Nie nalezy uzywaé tych samych wkhuc¢ do
karmienia pozajelitowego i podawania innych dozylnych roztworow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Heparyna podana w dawkach leczniczych powoduje przemijajace uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do krazenia. Moze to poczatkowo spowodowaé zwigkszona lipolizg osoczowa, 1 W nastepstwie
przemijajace zmniejszenie klirens trigliceryddw.

Tnne leki, takie jak insulina moga wplywaé na aktywno$é lipazy, ale nie stwierdzono, by wplywalo to
nickorzystnie na wartos¢ terapeutyczng,
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Olej sojowy zawiera naturalng witaming K, ktdra moze wplywac na procesy krzepnigcia, szczegblnie
u pacjentéw otrzymujacych pochodne kumaryny. Praktycznie jest to mato prawdopodobne, ale zaleca
sig $ciste 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 badan majacych na celu oceng bezpieczenstwa stosowania produktu Kabiven
Peripheral w okresie cigzy i laktacji. Lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzyéci do ryzyka przed
podaniem produktu Kabiven Peripheral kobiecie w cigzy lub karmiacej piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mecharnicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Infuzja moze spowodowac wzrost temperatury ciala {czgstos¢ <3%) i, rzadziej drzenie, dreszeze,
nudnosci, wymioty (czestosé <1%). Opisywano takze przemijajace zwigkszenie aktywnodcei enzymow
watrobowych podczas stosowania Zywienia dozylnego.

Tak jak kazdy roztwér hipertoniczny podawany do zyl obwodowych, produkt Kabiven Peripheral
moze wywotaé zakrzepowe zapalenie Zyt.

Doniesienia o innych niepozadanych nastgpstwach zwiazanych ze skfadnikami produktu sg wyjatkowo
rzadkie. Obserwowano reakcje nadwrazliwoscei (reakcja anafilaktyczna, wysypka, pokrzywka), objawy
ze strony ukladu oddechowego (np. przyspieszony oddech) oraz nad- i niedocisnienie tetnicze.
Wystepowata hemoliza, retikulocytoza, béle brzucha, bole glowy, nudnosci, wymioty, zmgczenie,
priapizm.

Zespot przedawkowania thuszezu
Zmniejszona zdolnos¢ do eliminacji thaszezu moze spowodowac zespd! przedawkowania tuszezu.

Moze on wystapi¢ zaréwno w wyniku przedawkowania, jak i podczas podawania zalecanych dawek,
w zwigzku z gwaltownym pogorszeniem si¢ stanu pacjenta i cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby i nerek,

Zespdt przedawkowania thuszezu charakteryzuje sie hiperlipidemia, goraczka, powigkszeniem watroby
i §ledziony, niedokrwistogcia, leukopenia, trombocytopenia, zaburzeniami krzepnigeia krwi i §piaczka.
Zaburzenia te ustepuja po przerwaniu infuzji thuszezow.

4.9 Przedawkowanie
Patrz punkt 4.8, ,,Zespdt przedawkowania thuszezu”,

Podczas infuzji aminokwasow z szybkoscia przekraczajaca maksymalng zalecana szybkosé
obserwowano nudnoscei, wymioty i nadmierng potliwos¢.

W przypadku wystapienia objawdw przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub ja
przerwaé. Ponadto przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzen gospodarki
elektrolitowej, hiperglikemii i hiperosmolalnosei.

W niektérych rzadko wystepujgcych powaznych przypadkach niezbgdna moze by¢ hemodializa,
hemofiltracja lub hemodiafiltracja.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwo$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Plyn do Zywienia pozajelitowego
kod ATC: BOSBA10

EMULSJA TLUSZCZOWA

Intralipid, emulsja tluszezowa uzyta w produkcie Kabiven Peripheral, dostarcza niezbednych
i nieniezbgdnych dlugolaficuchowych kwaséw thiszezowych, stanowiacych Zrédlo energii oraz
bedacych elementami struktury blon komérkowych.

Intralipid podawany w zalecanych dawkach nie wywoluje zmian w hemodynamice. Ni¢ obserwowano
istotnych klinicznie zmian w czynnosei plue, przy przestrzeganiu zalecen dotyczacych szybkosei
infuzji. Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych obserwowane u niektdrych
pacjentdéw zywionych pozajelitowo jest odwracalne i ustgpuje po zakoficzeniu zywienia
pozajelitowego. Podobne zmiany obserwuje si¢ takze podczas Zywienia pozajelitowego bez
stosowania emulsji thuszczowych.

AMINOKWASY I ELEKTROLITY

Aminokwasy sg skladnikami biatek w normalnym pozywieniu. Sa wykorzystywane w syntezie bialek
tkankowych, a ich nadwyzki sg kierowane na szlak glukoneogenezy.
Infuzja aminokwasdw wiaze sig z nieznacznym nasileniem metabolizmu i zwigkszeniem termogenezy.

GLUKOZA

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
EMULSJA TLUSZCZOWA

Intralipid ma biologiczne wiadciwosci zblizone do endogennych chylomikronéw. W przeciwienstwie
do chylomikron6w, Intralipid nie zawiera estréw cholesterolu i apolipoprotein, natomiast zawartosé
fosfolipidow jest znacznie wigksza.

Intralipid jest eliminowany z krazenia podobnie jak endogenne chylomikrony. Egzogenne czgsteczki
thuszezu sa najpierw hydrolizowane w krwiobiegu i wychwytywane przez receptory LDL, zaréwno
obwodowe, jak i znajdujace si¢ w watrobie. Szybkos¢ eliminacji zalezy od skiadu czasteczki tluszezu,
stanu odzywienia i stanu klinicznego pacjenta, oraz szybkoéci infuzji. U zdrowych ochotnikéw po
nocnym glodzeniu maksymalna szybko$¢ eliminacji produktu Intralipid odpowiada 3,8+1,5 g
triglicerydéw/kg me./dobg.

Zarbwno szybkosé eliminacji, jak i oksydacji zalezna jest od stanu klinicznego pacjenta; eliminacja
jest szybsza, a szybkoé¢ oksydacji zwigksza sig u pacjentdéw w stanach septycznych i pourazowych,
podczas gdy v pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub hipertriglicerydemia szybko$¢ eliminacji

i oksydacji maleja.

AMINOKWASY [ ELEKTROLITY
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Zasadniczo whasciwoséci farmakokinetyczne aminokwasdw i elektrolitéw podawanych we wlewie
dozylnym sg takie same, jak aminokwaséw i elektrolitow zawartych w normalnym pozywieniu.
Jednak aminokwasy zawarte w normalnym pozywieniu najpierw trafiaja do zyly wrotnej, a nastgpnie
do krazenia systemowego, za§ aminokwasy podawane we wilewie dozylnym trafiaja do krazenia
systemowego bezposrednio.

GLUKOZA

Wihasciwosci farmakokinetyczne glukozy podanej we wlewie sa w zasadzie takie same, jak
wiasciwosci glukozy dostarczonej w zwyklym pokarmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Kabiven Peripheral. Jednak przedkliniczne badania dotyczace bezpicczenstwa stosowania produktu
Intralipid, jak réwniez roztwordw aminokwaséw zawartych w produkcie Vamin oraz roztwordw
glukozy, podawanych osobno, jak i w mieszaninach o réznym skladzie i w réznych stgzeniach,
potwierdzaja zadowalajacq tolerancje przy minimalnych dzialaniach niepozadanych.

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 wstrzykiwarl.

6.2 NiezgodnoSei farmaceutyczne

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

6.3 Olkres waznoSci
2 lata w nienaruszonym opakowaniu ochronnym.,

OKRES WAZNOSCI PO ZMIESZANIU
Po zmieszaniu zawartoéci 3 komér stabilnoé¢ chemiczna i fizyczna trzech zmieszanych skladnikéw
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 zamrazag.
Po zmieszaniu zawartoéci komér mieszaning mozna przechowywaé do 24 godzin w temperaturze do
25°C.

PRZECHOWYWANIE PO ZMIESZANIU Z DODATKAMI

Po przerwaniu zabezpicczenia i wymieszaniu trzech skladnikéw produktu, mozliwe jest dodawanie
innych skladnikéw przez port shuzaey do tego celu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zostaé uzyty natychmiast po dodaniu innych
sktadnikéw. Jesli nie zostanic wykorzystany natychmiast po przyrzadzeniu, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.
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Po dodaniu do mieszaniny dodatkéw, przechowywaé do 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C.

W wyjatkowych przypadkach, kiedy nie mozna uniknaé przechowywania, a dodawanie
przeprowadzono w kontrolowanych, aseptycznych warunkach, mieszaning mozna przechowywac do
6 dni w temperaturze od 2°C do 8°C. Po wyjeciu mieszaniny z temperatury 2°C do 8°C, micszanina
powinna byé zuZzyta w ciggu 24 godzin,

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie sklada sig z trzykomorowego worka i zewngtrznej ostony. Wewngtrzny worek
podzielony jest na trzy niezalezne komory, przez dajace sig usunaé zabezpieczenia. Pomigdzy
wewngtrznym workiem, a zewngtrzng ostong umieszezony jest pochtaniacz tlenu.

Wewnetrzny worek typu Excel lub Biofine wykonany jest z wielowarstwowej powloki polimerowej,

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

w syntetyczny poliizoprenowy korek (niezawierajacy lateksu).

Wewnetrzny worek typu Biofine sklada sig poli(propyleno-ko-etylenn), kauczuku syntetycznego
poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS) i kauczuku syntetycznego poli(styreno-blok-
izoprenu) (SIS). Pott infuzyjny i port do podawania dodatkowych substancji sa wykonane

z polipropylenu i kauczuku syntetycznego poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] (SEBS) i sa
wyposazone w korki z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego lateksu). Zaslepiony port, ktéry
jest wykorzystywany wylacznie podczas produkcji, jest wykonany z polipropylenu i jest wyposazony
w korek z syntetycznego poliizoprenu (niezawierajacego lateksu).

Dostepne opakowania:
1440 mi,
1920 mi,
2400 ml.

6.6 Instrukeja dotyezaca przygotowania produktu leczniczego de stosowania i usuwania jego
pozostalosci

Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku,
Jezeli opakowanie zostalo uszkodzone, produkt nie nadaje si¢ do uzycia.
Zawarto$é wszystkich trzech komor nalezy zmieszaé przed uzyciem.

Po usunieciu zabezpieczei nalezy kilkakrotnie odwracaé worek tak, aby dokfadnie wymieszaé
wszystkie skladniki produktu i otrzymac jednorodng mieszaning.

Produkt moze by¢ uzyty tylko wtedy, jesli roztwory aminokwaséw i glukozy sa przezroczyste,
bezbarwne lub lekko zétte, a emulsja thuszezowa jest biata i jednorodna.

ZGODNOSC

Dodatki
Do produktu Kabiven Peripheral mozna dodawa¢ tylko te roztwory lekéw i substancji odzywezych,
ktérych zgodnosé zostata udokumentowana,

Dodatki powinny by¢ wprowadzane z zachowaniem aseptyki.
Dane o mozliwodciach podawania z innymi produktami dostarczane sq na Zzadanie.

Pozostalq po infuzji resztke produktu nalezy zniszezy¢.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9290

% DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.04.2002
11.10.2006
17.01.2007

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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