sp.zn. sukls133437/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Kabiven infuzni emulze

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, [ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Kabiven a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Kabiven pouzivat
3. Jak se pripravek Kabiven pouziva

4. Mozné nezadouci ti¢inky

5. Jak ptipravek Kabiven uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kabiven a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Kabiven se sklada ze 3 vaku a vné&jsiho piebalu. Jednotlivé komory obsahuji roztoky glukozy,
aminokyselin a tukové emulze. Roztoky glukézy a aminokyselin jsou ¢iré roztoky, tukova emulze je bila,
homogenni. Vnitini vak je rozdélen do 3 komor délicimi spoji. Absorbent kysliku je umistén mezi
vnitinim vakem a zevnim piebalem.

Indikace
Parenteralni vyziva (uméla vyziva pomoci infuzi do Zily) pro dospélé pacienty a déti starsi 2 let, u nichz
oralni (podavana tisty) nebo enteralni (stievni) vyziva neni mozna, nedostacujici nebo kontraindikovana.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Kabiven pouZivat

NepouZivejte pripravek Kabiven:

— jestlize jste alergicky(4) na IéCivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

— jestlize jste alergicky(4) na vaje¢nou, séjovou bilkevinu nebo na bilkovinu obsaZenou v arasidovych
ofiScich

— jestlize mate téZkou hyperlipémii (zvySené mnozstvi tuku v krvi)

— jestlize mate tézkou jaterni insuficienci (nedostate¢nost)

— jestlize mate tézkou poruchu krevni srazlivosti

— jestlize mate vrozenou poruchu metabolismu aminokyselin

— jestlize mate téZkou renalni insuficienci (nedostate¢nost ledvin) bez potieby hemofiltrace nebo
dialyzy

— jestlize mate akutni Sok

— jestlize mate hyperglykémii (zvySena hladina cukru v krvi), kterd vyzaduje vice nez 6 jednotek
inzulinu/hod

— jestlize mate patologicky zvySené sérové hladiny nékterych elektrolytu

— jestlize mate hemofagocytarni syndrom (druh poruchy krevni srazlivosti)

— pfi nestabilnich stavech (napft. té€zké posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes, akutni infarkt
myokardu, metabolické aciddza, t€zka sepse a hyperosmolarni koma)
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VSeobecné kontraindikace infuzni terapie: akutni plicni edém (otok), hyperhydratace (pfevodnéni
organismu), dekompenzovand srde¢ni insuficience (nedostateCnost) a hypotonicka dehydratace
(nedostatek vody v téle).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Schopnost eliminace tuku se ma monitorovat. Doporucuje se, aby stanoveni hladiny triglyceridi v séru
bylo provedeno v intervalu 5-6 hodin po podani tukii. Koncentrace triglyceridi v séru nemé ptesdhnout
behem infuze 3 mmol/l.

Velikost vaku, specialné objem a kvantitativni sloZeni,se ma volit velmi peclivé. Tyto objemy maji byt
prizptisobeny hydrataci a stavu vyzivy déti. Smés ve vaku pfipravend k vyzivé je pouze pro jednorazové
pouziti.

Porucha elektrolytové a vodni rovnovahy (napt. abnormélné vysoka nebo nizka hladina elektrolyt v séru)
se ma upravit pred zacatkem infuze.

Pted zacatkem jakékoliv intravendzni infuze se doporucuje specialni klinické monitorovani. Objevi-li se
n¢jaké abnormalni stavy, infuze se musi ukoncit. Vzhledem k vyS$Simu riziku infekce spojenym s
podavanim do centralni Zily, musi byt dodrzovany pfisné aseptické podminky, je nutno se vyvarovat
kontaminace béhem zavedeni katetru a manipulace s nim.

Pripravek Kabiven se ma podavat s opatrnosti pii poruchach tukového metabolismu, které se mohou
vyskytnout u pacientdl s renalni insuficienci, nekompenzovanym diabetes mellitus, pankreatitidé, poruse
funkce jater, hypotyreoze (s hypertriglyceridémii) a sepsi. Je-li pfipravek Kabiven poddvan pacientim s
témito chorobami, je monitorovani triglycerid v séru bezpodmine¢né nutné.

Rovnéz se musi monitorovat hladina glukézy a elektrolytli v séru, osmolarita, vodni a acidobazicka
rovnovaha a jaterni testy (alkalickd fosfataza, ALT, AST).

Je-li tukova emulze podavana delsi dobu, je nutné monitorovat krevni obraz a krevni srazlivost.

U pacientll s renalni insuficienci se ma peclivé sledovat ptijem fosfati a drasliku, aby se ptedeslo
hyperfosfatémii a hyperkalémii.

Mnozstvi podanych elektrolytd se fidi klinickym stavem pacienta a ¢astym monitorovanim jejich hladiny
v séru.

Opatrnost pfi parenterdlni vyzive je nutnd v piipadé metabolické acidozy, laktatové aciddzy, pfii
nedostate¢ném zasobovani bunck kyslikem a zvysené sérové osmolarite.
Pripravek Kabiven ma byt podavan s opatrnosti u pacienti s tendenci k retenci elektrolytt.

Objevi-li se jakékoliv pfiznaky anafylaktické reakce (jako horecka, tfes, vyrazka, dyspnoe), je nutno
okamzité infuzi prerusit.

Je-1i krev odebrana pfedtim, nez se tuk z krevniho fecist€ vylouci, tuk obsazeny v pifipravku Kabiven
muze zkreslovat néktera laboratorni méfeni (napf. stanoveni bilirubinu, laktatové dehydrogenazy, saturace
kysliku, hemoglobinu). U vétSiny pacientti se tuk vylouci za 5—6 hodin po podani.

Intravenézni infuze aminokyselin je provazena zvySenym mocenim a vylu¢ovanim stopovych prvki médi

a CasteCné zinku. Davkovani stopovych prvkd je nutné upravit, vzhledem ke zvySenému vylucovani,
zvlasteé pii dlouhodobé intravendzni vyzive.
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U podvyzivenych pacientd mtize pocatek parenteralni vyzivy uspiSit pfesuny tekutin a tim muize vyvolat
plicni edém, méstnavé srdecni selhani, stejné jako snizeni sérové hodnoty koncentrace drasliku, fosforu,
hot¢iku a ve vode rozpustnych vitamint. Tyto zmény se mohou vyskytnout béhem 24 az 48 hodin, proto
se doporuCuje opatrna a pomald pocatecni parenteralni vyziva, spojend s monitorovanim a vhodné
doplnéna tekutinou, elektrolyty, mineraly a vitaminy.

Ptipravek Kabiven nema byt poddvan stejnym infuznim setem soucasné s krvi vzhledem k riziku
pseudoaglutinace.

U pacientt s hyperglykémii je nutnost podéani inzulinu.

Tato emulze neobsahuje vitaminy a stopové prvky. Pfidani stopovych prvkil a vitamind je vzdy
doporuceno.

Tento pripravek obsahuje sojovy olej a vajecné fosfolipidy, které mohou ojedinéle vyvolat silnou
alergickou reakci. ZkiiZzena alergicka reakce byla pozorovana mezi sdjovou bilkovinou a bilkovinou
obsazenou v araSidovych ofiscich.

Déti
Vzhledem ke slozeni piipravek Kabiven neni uzptisoben k podavani novorozenciim a kojenciim mladsim
2 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Kabiven
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Kompatibilita

glycerofosfat, Vitalipid N Adult/Infant a Soluvit N v definovanych mnozstvich a generickymi elektrolyty
v definovanych koncentracich. Pti ptidavani elektrolytd ma byt zohlednéno mnozstvi jiz ptitomné ve
vaku, aby byly splnény klinické potieby pacienta. Dostupna data dokladaji ptidani do aktivovaného vaku
podle nize uvedené souhrnné tabulky:

Stabilni rozsah kompatibility je po dobu 8 dnd, tj. 6 dni skladovani pii 2—8 °C a nasledné 48 hodin pii 20—
25 °C.

Jednotky Maximalni celkovy obsah
Kabiven ml 1026 1540 2053 2566
velikost vaku
Aditivum Objem
Dipeptiven ml 0-200 0-300 0-300 0-300
Addaven ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit N injekéni 0-1 0-1 0-2 0-2
lahvicka
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Limit elektrolytd’ Koncentrace ve vaku
Sodik mmol <154 <231 <308 <385
Draslik mmol <154 <231 <308 <385
Vépnik mmol <5 <75 <10 <125
Hor¢ik mmol <5 <75 <10 <125
Organické fosfaty mmol <15 <225 <30 <375

! Zahrnuje koncentraci ze vSech produkti.

Stabilni rozsah kompatibility pfipravkem Omegaven je po dobu 48 hodin pii 20-25 °C

Jednotky

Maximalni celkovy obsah

Kabiven
velikost vaku

ml

1026

1540 2053

2566
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Aditivum Objem

Dipeptiven ml 0-100 0-200 0-300 0-300

Omegaven ml 0-50 0-100 0-100 0-100

Addaven ml 0-10 0-10 0-10 0-10

Soluvit N injekéni 0-1 0-1 0-1 0-1
lahvicka

Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10

Limit elektrolyti' Koncentrace ve vaku

Sodik mmol <150 <225 <300 <375

Draslik mmol <150 <225 <300 <375

Vapnik mmol <5 <75 <10 <12,5

Hof¢ik mmol <5 <75 <10 <12,5

Organické fosfaty mmol <15 <225 <30 <375

! Zahrnuje koncentraci ze viech produkti.

Poznamka: Tato tabulka je urena k oznaceni kompatibility. Nejde o davkovaci instrukei.
U uvedenych piipravkl se pfed pifedepsanim seznamte s narodnimi schvalenymi informacemi pro
predepisovani.

Kompatibilita s dal§imi aditivy a doba skladovani riznych smeési jsou k dispozici na vyzadani.
Pridavky maji byt provadény asepticky.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné studie o pouziti pfipravku Kabiven béhem t€hotenstvi a kojeni. Lékat musi
posoudit, zda prospéch 1éCby je vyznamnéjsi nez riziko pouziti pripravku.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

3. Jak se pripravek Kabiven pouZiva
Davkovani a zptisob podavani

Déavka je individudlni a volba velikosti vaku se fidi klinickym stavem pacienta, télesnou hmotnosti a
pozadavky na vyzivu. K celkové parenteralni vyzivé je nutno pfidat odpovidajici mnozstvi stopovych
prvki a vitamind.

Dospéli pacienti:

Pozadavky na dusik pro udrZzovani mnozstvi télesnych bilkovin zavisi na stavu pacienta (napf. stav vyzivy
a stupen katabolického stresu). Pozadavky jsou 0,10-0,15 g dusiku/kg t€l. hm/den pii podminkach
normalni vyzivy nebo mirného metabolického stresu. U pacientli s mirnym nebo vaznym metabolickym
stresem, s podvyzivou nebo bez ni, je pozadavek v rozmezi 0,15-0,30 g dusiku/kg t€l. hm./den (1,0-2,0 g
aminokyselin/kg t€l. hm./den). Odpovidajici pozadavek na glukozu je 2,0-6,0 g a na piijem tuka 1,0-2,0
g.

Deti:

Davkovani musi byt ptizpisobeno schopnosti metabolismu jednotlivych Zivin.

Obecné infuze pro malé déti (2—10 let) ma zacit nizkou davkou, tj. 12,5-25 ml/kg (odpovida 0,49-0,98 g
tuku/kg/den, 0,41-0,83 g aminokyselin/kg/den a 1,2-2,4 g glukozy/kg/den) a zvySuje se na 10-15
ml/kg/den k maximalni davce 40 ml/kg/den.

Pro déti star$i 10 let mohou byt aplikovany davky pro dospélé. Podavani piipravku Kabiven détem
mlads$im 2 let se nedoporucuje, v tomto véku by méla byt aminokyselina cystein brana jako zakladni.
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Rychlost infuze:

Nejvyssi rychlost pro infuzi glukoézy je 0,25 g/kg/hod.

Dévkovani aminokyselin nemé presdhnout 0,1 g/kg/hod.

Déavkovani tuku nema ptesahnout 0,15 g/kg/hod.

Rychlost infuze nema piekrocit 2,6 ml/kg t€l. hm./hod. (to odp. 0,25 g glukoézy; 0,09 g aminokyselin a 0,1
g tukw/kg t€l.hm.). Doporuceny interval infuzi je 12—-24 hodin.

Maximalni denni davka:
40 ml/kg t€l. hm./den.
Denni maximalni dadvky jsou rtizné a z&visi na klinickém stavu pacienta a mohou se ménit ze dne na den.

Zpuisob podavani:
Intraven6zni podani pouze do centrdlni zily. Infuze maji byt podavany tak dlouho, jak to vyzaduje
klinicky stav pacienta.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miiZze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Intralipid mtze zpasobit zvyseni teploty (< 3 %) a méné Casto ties, zimnici a nauzeu (nevolnost)/zvraceni
(< 1 %). Bylo referovano o prechodném zvySeni jaternich enzymi b&hem intravenozni vyzivy. Jako u
vSech hypertonickych roztokl pro infuzi, mize vzniknout tromboflebitida (zanét zil), podava-li se do
periferni zily.

Zpravy o jinych nezddoucich ucincich ve spojeni s infuzi Intralipidu jsou zcela vzacné, méné nez jeden
nepiiznivy piipad na milion infuzi. Byly popsany reakce z precitlivélosti (anafylakticka reakce, kozni
vyrazka, koptivka), respiracni (dychaci) symptomy (napi. tachypnoe (zrychlené dychani)) a ucinky na
cirkulaci, hyper/hypotenzi (zvySeny/snizeny krevni tlak). Bylo referovano o hemolyze (rozpad erytrocyti),
retikulocytoze (zvySené mnozstvi retikulocytii v periferni krvi), bolestech bficha, hlavy, unavenosti a
priapismu (pietrvavajici erekce).

Fat overload syndrom/syndrom z pfesyceni

Snizena schopnost eliminovat Intralipid (tukova soucast Kabivenu) mtze vést k overload syndromu jako
vysledku predavkovani, ale také piekroCeni doporucené rychlosti infuze ve spojitosti s nahlou zménou
klinického stavu pacienta, jako je sniZeni renalni funkce nebo infekce.

Overload syndrom je charakterizovan hyperlipémii, horeckou, infiltraci tuku, hepatomegalii (zvétSeni
jater), splenomegalii (zvétSeni sleziny), anémii (chudokrevnost), leukopenii (pokles po¢tu bilych krvinek
v krvi), trombocytopenii (pokles poctu krevnich desticek v krvi), poruchou krevni srazlivosti a kdmatem
(hluboké porucha védomi).

Vsechny symptomy jsou obvykle reversibilni po ukon¢eni podavani.

Ptedavkovani: viz ,,Fat overload syndrom®/syndrom z ptesyceni.

Nauzea, zvraceni a poceni byly zaznamendny béhem infuze aminokyselin, pokud rychlost infuze prekroci
doporu¢enou maximalni rychlost.

Objevi-li se symptomy pifedavkovani, ma byt infuze zpomalena nebo prerusena.

Soucasn¢ predavkovani mlze vyvolat pfedavkovani tekutin, nerovnovahu elektrolytli, hyperglykémii a
hyperosmolalitu.

V nékolika malo vaznych pripadech byla nutnd hemodialyza, hemofiltrace nebo hemo-diafiltrace.

Hlaseni nezadoucich uéinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestte.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Kabiven uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP.
Nepouzivejte poskozena baleni.

Uchovavejte ve vnéjsim piebalu pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.
Doporucuje se uchovavat vaky v kartonu.
Obsah jednotlivych komor se ma smichat tésné pied upotiebenim.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti po smichani komor vaku:

Po uvolnéni svaru komor, chemicka a fyzikalni stabilita smiseného tiikomorového vaku byla prokazana po
dobu 48 hodin pfi teploté 20-25 °C vcetné doby podani. Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek
pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2—8 °C, pokud miseni
neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti po pridani additiv:

Po otevieni svaru komor a po smichani vSech 3 roztoki, mtize byt provedeno ptidani aditiv pfes port pro
additiva. Chemicka a fyzikalni stabilita smichaného tfikomorového vaku s aditivy (viz bod 6.6) byla
prokazéana po dobu az 8 dnd, tj. 6 dnt pfi teploté 2—8 °C a nasledn€ 48 hodin pii teploté 20-25 °C, nebo s
pridavkem ptipravku Omegaven po dobu 48 hodin pfi teploté 20-25 °C, vcetné doby podani. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pted pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele a obvykle nemaji byt del$i nez 24 hodin pfi
teploté 2—8 °C, pokud ptidani aditiv neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kabiven obsahuje

Ptipravek Kabiven se dodava ve 4 riznych velikostech. Objemy jednotlivych slozek (Glukoza 19%,
Vamin 18 Novum a Intralipid 20%) jsou nasledujici:

2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml
Glukdza 19% (Glucosum 19%) 1316 ml 1053 ml 790 ml 526 ml
Aminokyseliny s elektrolyty (Vamin 18 Novum) | 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Tukova emulze (Intralipid 20%) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
Celkovy obsah energie 2300 kcal | 1900 kcal | 1400 kcal | 900 kcal

Obsah tif vakl se smisi tésné pred pouzitim, otevienim délicich spojii komor.

1000 ml vzniklé smési obsahuje:
Lécivymi latkami jsou

Sojae oleum 39g
Glucosum monohydricum 106,7 g
odp. Glucosum 97¢g
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Alaninum 4,7 ¢
Argininum 33g
Acidum asparticum 0,99 ¢g
Acidum glutamicum 1,6bg
Glycinum 23¢g
Histidinum 20¢g
Isoleucinum 1,6 g
Leucinum 23¢g
Lysini hydrochloridum 3,28g
odp. Lysinum 2,6 g
Methioninum 1,6 g
Phenylalaninum 23¢g
Prolinum 20¢g
Serinum 1,3¢g
Threoninum 1,6 g
Tryptophanum 0,56 g
Tyrosinum 0,07¢g
Valinum 2,1g
Calcii chloridum dihydricum 0,29 g
odp. Calcii chloridum 022¢g
Natrii glycerophosphas ( anhydricus) | 1,5 g
Magnesii sulfas heptahydricus 0,94 ¢
Odp. Magnesii sulfas 047 g
Kalii chloridum 1,7¢
Natrii acetas trihydricus 232¢g
odp. natrii acetas l4g

Pomocnymi latkami jsou: vaje¢né fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, kyselina octova 96% a
hydroxid sodny (na upravu pH), voda pro injekci.

Aminokyseliny 33 ¢

Dusik 53¢

Tuky 39¢g
Sacharidy

- glukéza (bezvodd) 97¢g

Obsah energie

- celkova 910 kcal

- nebilkovinna 780 kcal
Elektrolyty

- sodik 31 mmol

- draslik 23 mmol

- hoicik 4 mmol

- vapnik 2 mmol

- fosfore¢nany 9,7 mmol

- sirany 4 mmol

- chloridy 45 mmol

- octany 38 mmol
Osmolalita cca 1230 mosmol/kg vody
Osmolarita cca 1060 mosmol/l
pH cca 5,6

Jak pripravek Kabiven vypada a co obsahuje toto baleni
Tiikomorovy vicevrstevny plastovy vak Biofine.
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Velikost baleni:

1 x 1026 ml, 4 x 1026 ml
1 x 1540 ml, 4 x 1540 ml
1 x2053 ml, 4 x 2053 ml
1 x2566 ml, 3 x 2566 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Vyrobce §
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, 75174 Uppsala, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 11. 2023
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