sp.zn. sukls133437/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

KABIVEN infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek Kabiven je tfikomorovy vakovy systém. Jeden vak obsahuje nize uvedené slozeni zavisejici na

¢tyfech riznych velikostech baleni.

2566 ml | 2053 ml | 1540 ml | 1026 ml
Glukoza 19% (Glucosum 19%) 1316 ml | 1053 ml | 790 ml 526 ml
Aminokyseliny a elektrolyty (Vamin 18 Novum) | 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Tukova emulze (Intralipid 20%) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
To odpovidé nasledujicimu celkovému slozeni:

Lécivé latky 2566 ml | 2053 ml | 1540 ml | 1026 ml
Sojae oleum 100 g 80 g 60 g 40¢g
Glucosum monohydricum 275¢g 220 g 165¢g 110 g
odp. Glucosum 250 g 200 g 150 g 100 g
Alaninum 12g 96¢g 72¢g 48 ¢g
Argininum 85¢g 6,8¢g 51lg 34¢g
Acidum asparticum 2,6 g 20¢g 1,5¢g 10g
Acidum glutamicum 42¢ 34¢ 25¢g 1,7¢g
Glycinum 59¢g 4,7¢g 36¢g 24¢g
Histidinum 51lg 4,1g 3,1g 20¢g
Isoleucinum 42¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
Leucinum 59¢g 47¢g 36¢g 24¢g
Lysini hydrochloridum 85¢g 6,8 g 51g 34¢g
odp. Lysinum 6,8¢g S54¢g 4,1¢g 27¢g
Methioninum 42 ¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
Phenylalaninum 59¢g 47¢g 36¢g 24¢g
Prolinum 51lg 4,1g 3,1g 20¢g
Serinum 34¢g 2]7¢g 20¢g l4g
Threoninum 42¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
Tryptophanum l4g Llg 0,86 g 0,57 g
Tyrosinum 0,17¢g 0,14 ¢g 0,10g 0,07¢g
Valinum 55¢g 44¢g 33¢g 22¢g
Calcii chloridum dihydricum 0,74 g 0,59 g 0,44 g 0,29 g
odp. Calcium chloridum 0,56 g 0,44 g 033 ¢g 022¢g
Natrii glycerophosphas (anhydricus) 38¢g 30g 23¢g 15¢g
Magnesii sulfas heptahydricus 25¢g 2,0¢g 1,5¢g 0,99 g
odp. Magnesii sulfas 12¢g 0,96 g 0,72 g 0,48 g
Kalii chloridum 45¢g 36¢g 2,7¢g 18¢g
Natrii acetas trihydricus 6,1 g 49¢g 37¢g 25¢g
odp. Natrii acetas 37¢g 29¢g 22¢g 1,5¢g
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To odpovida

2566ml 2053ml 1540ml 1026ml
Aminokyseliny 85¢g 68 g Slg 34¢g
Dusik 135¢g 10,8 g 8,1g 54¢g
Tuky 100 g 80 g 60 g 40g
Sacharidy
- glukéza (bezvoda) 250 g 200 g 150 g 100 g
Obsah energie
- celkova 2300 kcal 1900 kcal 1400 kcal 900 kcal
- nebilkovinna 2000 kcal 1600 kcal 1200 kcal 800 kcal
Elektrolyty
- sodik 80 mmol 64 mmol 48 mmol 32 mmol
- draslik 60 mmol 48 mmol 36 mmol 24 mmol
- hoicik 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
- vapnik 5 mmol 4 mmol 3 mmol 2 mmol
- fosforeCnany 25 mmol 20 mmol 15 mmol 10 mmol
- sirany 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
- chloridy 116 mmol 93 mmol 70 mmol 46 mmol
- octany 97 mmol 78 mmol 58 mmol 39 mmol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni emulze

Popis piipravku:

1) Glukosa 19%: ciry, téméf bezbarvy roztok (R1)
2) Vamin 18 Novum: ¢iry, bezbarvy az slab¢ zluty roztok (R2)
3) Intralipid 20%: bild homogenni emulze (R3)

Osmolalita cca 1230 mosmol/kg vody
Osmolarita cca 1060 mosmol/l
pH cca 5,6

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vyziva pro dospélé pacienty a déti star$i dvou let, u nichz ordlni nebo enteralni vyziva neni
moznd, nedostacujici nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani a rychlost infuze je ddna schopnosti eliminovat tuk a metabolizovat glukozu (viz 4.4. Zvlastni
upozornéni a opateni pro pouziti).

Davkovani
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Davka je individudlni a volba velikosti vaku se fidi klinickym stavem pacienta, télesnou hmotnosti a
pozadavky na vyzivu.

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 tél. hm./den pti podminkach normalni
vyzivy nebo mirného metabolického stresu. U pacientli se stiedné tézkym az vysokym metabolickym
stresem s podvyzivou nebo bez ni je pozadavek v rozmezi 0,15-0,30 g dusiku/kg tél. hm./den (1,0-2,0 g
aminokyselin/kg t€l. hm./den). Odpovidajici pozadavek na glukézu je 2,0-6,0 g a na ptijem tuku 1,0-2,0 g.

Rozmezi davek 0,10-0,20 g dusiku/kg tél. hm./den (0,7-1,3 g aminokyselin/kg t€l. hm./den) pokryva
potifebu vétsiny pacientil. To odpovida 19-38 ml pripravku Kabiven/kg té€l. hm./den. Pro pacienta vaziciho
70 kg je ekvivalentni mnozstvi 13302660 ml piipravku Kabiven na den.

Pozadavek na celkovou energii zavisi na klinickém stavu pacienta a vétSinou se pohybuje mezi 25-35
kcal/kg t€l. hm./den. U obéznich pacientli ma byt davka stanovena na jejich idealni télesnou hmotnost.

Ptipravek Kabiven se vyrabi ve 4 velikostech, pro pacienty s vysokymi, stfednimi, normalnimi nebo nizkymi
pozadavky na vyzivu. Pro celkovou parenteralni vyzivu je tfeba ptidat stopové prvky a vitaminy.

Pediatricka populace
Davkovani musi byt ptizpisobeno schopnosti metabolizovat jednotlivé Ziviny.

Obecné infuze pro malé deti (2—10 let) se 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 o 10-15
ml/kg/den k maximalni davce 40 ml/kg/den.

Pro déti starsi 10 let mohou byt aplikovany davky pro dospélé. Podavani ptipravku Kabiven détem mladsim
2 let se nedoporucuje, v tomto véku by aminokyselina cystein méla byt brana jako zakladni.

Rychlost infuze:

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

Davkovani aminokyselin nema presahnout 0,1 g/kg/hod.

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

Rychlost infuze nema piekrocit 2,6 ml/kg té€l. hm./hod. (to odp. 0,25 g glukozy, 0,09 g aminokyselin a 0,1
g tuku/kg t€l. hm.). Doporucena doba infuze je 1224 hodin.

Maximalni denni davka:

40 ml/kg t€l. hm./den. To odpovida 1 vaku (nejvétsi velikosti) pro 64 kg vaziciho pacienta a pokryva 1,3 g
aminokyselin/kg/den (0,21 g N/kg/den), 31 kcal/kg/den nebilkovinné energie (3,9 g glukézy/kg/dena 1,6 g
tuku/kg/den).

Denni maximalni davky jsou riizné a zavisi na klinickém stavu pacienta a mohou se ménit ze dne na den.

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

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Hypersenzitivita na vaje¢nou, sdjovou bilkovinu nebo na bilkovinu obsazenou v arasidovych ofiScich,
nebo na nékteré 1é¢ivé latky obsazené v piipravku.

- Tézka hyperlipémie.

- Tézka jaterni insuficience.

- Teézka porucha krevni srazlivosti.

- Vrozena porucha metabolizmu aminokyselin.
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- Te&zka renalni insuficience, bez potifeby hemofiltrace nebo dialyzy.

- Akutni Sok.

- Hyperglykémie, kterd vyzaduje vice nez 6 jednotek inzulinu/hod.

- Patologicky zvysené sérové hladiny n€kterych elektrolyti.

- VSeobecné kontraindikace infuzni terapie, akutni plicni edém, hyperhydratace, dekompenzovana
srde¢ni insuficience a hypotonicka dehydratace.

- Hemofagocytarni syndrom.

- Nestabilni stavy (napf. tézké posttraumatické stavy, nekompenzovany diabetes, akutni infarkt
myokardu, metabolické acidoza, t€7ké sepse a hyperosmolarni koma).

- Kojenci a déti mladsi 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Schopnost eliminace tuku se mé& monitorovat. Doporucuje se, aby stanoveni hladiny triglyceridi v séru bylo
provedeno v intervalu 5—6 hodin po podani tuki.

Koncentrace triglyceridi v séru nema pfesahnout béhem 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 pfipravena k vyzivé je pouze pro jednorazové
pouziti.

Porucha elektrolytové a vodni rovnovahy (napf. abnormalné vysoka nebo nizka hladina elektrolytt v séru)

se ma upravit pred zacatkem infuze.

Pted zacatkem jakékoliv intravenozni infuze se doporucuje specialni klinické monitorovani. Objevi-li se
néjaké abnormalni stavy, infuze se musi ukoncit. Vzhledem k vyssimu riziku infekce spojenym s podavanim
do centralni zily, musi byt dodrzovany piisné aseptické podminky, je nutno se vyvarovat kontaminace
behem zavedeni katetru a manipulace s nim.

Pripravek Kabiven se ma podavat s opatrnosti pii poruchach tukového metabolismu, které se mohou
vyskytnout u pacient s renalni insuficienci, nekompenzovanym diabetes mellitus, pankreatitidé€, pii poruse
funkce jater, hypotyreoze (s hypertriglyceridémii) a sepsi. Je-li piipravek Kabiven podavan pacientim s

témito chorobami, je monitorovani triglyceridi v séru bezpodmine¢né nutné.

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

Je-1i tukova emulze podavana delsi dobu, je nutné monitorovat krevni obraz a krevni srazlivost.

U pacientd s rendlni insuficienci, se ma peclivé sledovat piijem fosfath a drasliku, aby se predeslo
hyperfosfatémii a hyperkalémii.

Mnozstvi podanych elektrolytt se fidi klinickym stavem pacienta a ¢astym monitorovanim jejich hladiny v
seru.

Tato emulze neobsahuje vitaminy a stopové prvky. Pfidani stopovych prvki a vitaminu je vzdy pozadovano.
Tento ptipravek obsahuje s6jovy olej a vajecné fosfolipidy, které mohou ojediné€le vyvolat silnou alergickou
reakci. Zktizena alergicka reakce byla pozorovana mezi séjovou bilkovinou a bilkovinou obsazenou

v arasidovych ofiScich.

Opatrnost pfi parenterdlni vyzive je nutnd v piipadé metabolické acidozy, laktatové acidozy, pfi
nedostate¢ném zasobovani bun¢k kyslikem a zvySené sérové osmolarite.

Ptipravek Kabiven ma byt podavan s opatrnosti u pacientt s tendenci k retenci elektrolytt.
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Objevi-li se jakékoliv pfiznaky anafylaktické reakce (jako horecka, tfes, vyrazka, dyspnoe), je nutno
okamzité infuzi prerusit.

Je-li krev odebrana predtim nez se tuk z krevniho fecisté vylouci, tuk obsazeny v ptipravku Kabiven miize
zkreslovat nektera laboratorni méfeni (napf. stanoveni bilirubinu, laktatové dehydrogenazy, saturace
kysliku, hemoglobinu). U vétSiny pacientil se tuk vyloué¢i za 5—6 hodin po podani.

Intraven6zni infuze aminokyselin je provazena zvySenym mocenim a vyluc¢ovanim stopovych prvki médi
a Castecn¢ zinku. Davkovani stopovych prvki je nutné upravit, vzhledem ke zvySenému vyluc¢ovani, zv1aste
pfi dlouhodobé intravenodzni vyzive.

U podvyzivenych pacientti mize pocatek parenteralni vyzivy uspisit presuny tekutin (moku) a tim mize
vyvolat plicni edém, méstnavé srdecni selhani, stejn€ jako sniZzeni sérové hodnoty koncentrace drasliku,
fosforu, hoiciku a ve vod¢ rozpustnych vitamind.

Tyto zmény se mohou vyskytnout béhem 24 az 48 hodin, proto se doporucuje opatrna a pomala pocatecni
parenteralni vyziva, spojend s monitorovanim a vhodné doplnéné tekutinou, elektrolyty, mineraly a
vitaminy.

Piipravek Kabiven nema byt podavan stejnym infuznim setem soucasn¢ s krvi vzhledem k riziku
pseudoaglutinace.

U pacientt s hyperglykémii je nutnost podavani inzulinu.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Néekteré 1éky, jako je inzulin, interferuji s télesnym lipazovym systémem. Tato interakce se zda pouze
omezeng klinicky dtlezita.

Heparin podavany v klinickych davkach je pficinou pfechodného uvolnovani lipoproteinové lipazy do
obehu. To miize vyustit v pocatek vzrustu plazmatické lipolyzy, jejimz nésledkem je pirechodné snizeni
triglyceridové clearance.

Séjovy olej ma piirozeny obsah vitaminu K. Ten mlze interferovat s terapeutickym t¢inkem kumarinovych
derivatd, které¢ by mély byt pozorné monitorovany u pacientd, ktefi jsou jimi léceni.

Z4dna klinicka data neukazuji na klinickou vyznamnost uvedenych interakci.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou zadné studie o pouziti ptipravku Kabiven béhem téhotenstvi a laktace. Lékat musi posoudit, zda
prospéch 1écby piipravkem Kabiven u téhotnych nebo kojicich Zen je vyznamnéjsi nez riziko pro plod nebo
pro dité.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pripravek Kabiven nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Intralipid mtize zptsobit zvySeni teploty (< 3 %) a méné Casto tfes, zimnici a nauzeu/zvraceni (< 1 %). Bylo
referovano o prechodném zvySeni jaternich enzymi béhem intravendzni vyzivy. Jako u vSech
hypertonickych roztoki pro infuzi, mize vzniknout tromboflebitida, podava-li se do periferni zily.

Zpravy o jinych nezédoucich Ucincich ve spojeni s infuzi Intralipidu jsou zcela vzacné, méné nez jeden
nepfiznivy pfipad na milion infuzi. Byly popsany reakce z precitlivélosti (anafylakticka reakce, kozni
vyrazka, koptivka) respiracni symptomy (napf. tachypnoe) a ucinky na cirkulaci, hyper/hypotenze. Bylo
referovano o hemolyze, retikulocytoze, bolestech bticha, hlavy, unavenosti a priapismu.
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Fat overload syndrom/syndrom z piesyceni

Snizena schopnost eliminovat Intralipid (tukova soucast piipravku Kabiven) miize vést k overload
syndromu (syndrom z ptesyceni) jako vysledku piedavkovani, 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 hyperlipemii, horec¢kou, infiltraci tuku, hepatomegalii, splenomegalii,
anémii, leukopenii, trombocytopenii, poruchou krevni srazlivosti a kématem.

Vsechny symptomy jsou obvykle reversibilni po ukon¢eni podavani.

Hlaseni podezieni na neZadouci u¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umozniuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Viz 4.8 ,Fat overload syndrom*/syndrom z piesyceni

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

Objevi-li se symptomy piedavkovani, ma byt infuze zpomalena nebo pierusena.

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

V nékolika mélo vaznych ptipadech byla nutnd hemodialyza, hemofiltrace nebo hemodiafiltrace.

5 FARMAKOLOGICKE UDAJE
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Emulze pro parenteralni vyzivu
ATC kod: BOSBA10

TUKOVA EMULZE

Intralipid, tukova emulze, ktera je souc¢asti pripravku Kabiven, je zdrojem esencialni a neesencialni mastné
kyseliny s dlouhym fetézcem ke kryti naroki energetického metabolismu a k apozici do bunécnych
membran.

Intralipid v doporuc¢enych davkach nema zadné hemodynamické Gc¢inky. Je-li Intralipid pouzivan spravng,
nebyly popsany zadné signifikantni klinické zmény plicnich funkci.

Ptechodné zvySeni hodnot jaternich enzymt u nékterych pacientl pfi parenteralni vyzive je reversibilni a
zmizi, kdyZ se parenteralni vyziva ukon¢i. Podobné zmény lze pozorovat i u parenteralni vyzivy bez
tukovych emulzi.

AMINOKYSELINY A ELEKTROLYTY
Aminokyseliny, jako zaklad bilkovin v normalni stravé, se vyuzivaji pro syntézu bilkovin tkani a nadbytek
je preveden do Cetnych metabolickych cest. Studie prokazaly termogenicky ucinek infuzi aminokyselin.

GLUKOZA

Mimo pfispivani k udrZzeni nebo naplnéni normdlniho stavu vyzivy, glukéza nevykazuje zadny
farmakodynamicky ucinek.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

TUKOVA EMULZE
Intralipid ma podobné biologické vlastnosti jako endogenni chylomikrony. Na rozdil od chylomikront,
Intralipid neobsahuje estery cholesterolu ani apolipoproteiny, zatimco obsah fosfolipidi je podstatné vyssi.

Intralipid se eliminuje cirkula¢ni cestou a podobnymi cestami jako endogenni chylomikrony, pfinejmenSim
na pocatku katabolického déje. Exogenni tukové Castice jsou v cirkulaci hydrolyzovany a vychytavany
periferné¢ LDL receptory a v jatrech. Rychlost eliminace je dana slozenim tukovych ¢astic, stavem vyzivy
nemocného, nemoci a rychlosti infuze. U zdravych dobrovolniki, po no¢nim piistu je maximalni rychlost
clearance Intralipidu ekvivalentni 3,8 1,5 g triglycerida na kg t€l. hm. za 24 hodin.

Rychlost obojiho, eliminace a oxidace, z4avisi na klinickém stavu pacienta, eliminace je rychlejsi a utilizace
vzrista u pacientil po operaci a po traumatu, zatimco pacienti s rendlnim poSkozenim a hypertriglyceridémii
vykazuji nizsi utilizaci exogennich tukovych emulzi.

AMINOKYSELINY A ELEKTROLYTY

Princip farmakokinetickych podminek u infundovanych aminokyselin a elektrolytl je podstatné stejna jako
u aminokyselin a elektrolytd ziskanych z normalni potravy.

Zatimco aminokyseliny z potravinovych proteinti vstupuji nejprve do portalni Zily a potom do cirkula¢niho
systému, intravendzn¢€ infundované aminokyseliny vstupuji pfimo do cirkula¢niho ob&hu.

GLUKOZA
Farmakokinetické podminky infundované glukozy jsou podstatné stejné jako ty, které jsou dodavany
normalni potravou.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické studie bezpeCnosti s piipravkem Kabiven nebyly provedeny. Avsak preklinické studie s
Intralipidem a s roztoky aminokyselin a gluk6zy, rizného sloZeni a koncentraci prokéazaly dobrou toleranci.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci, glycerol, hydroxid sodny, kyselina octova 96%, voda pro
injekci.

6.2 Inkompatibility

Pripravek Kabiven se smi misit pouze s jinymi piipravky, u nichz byla kompatibilita prokazana. Viz 6.6
Navod k pouziti ptipravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci).

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Doba pouzitelnosti po smichdni komor vaku:

Po uvolnéni svaru komor, chemicka a fyzikalni stabilita smiSeného tiikomorového vaku byla prokazana po
dobu 48 hodin pii teploté 20-25 °C vcetné doby podani. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek
pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a obvykle nemaji byt delSi nez 24 hodin pii teploté 2-8 °C, pokud miseni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti po pridani additiv:
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Po otevieni svaru komor a po smichani vSech 3 roztoki, mize byt provedeno piidani aditiv pies port pro
additiva. Chemicka a fyzikalni stabilita smichaného tiikomorového vaku s aditivy (viz bod 6.6) byla
prokazana po dobu az 8 dnt, tj. 6 dnti pii teploté 2—8 °C a nasledné 48 hodin pfi teploté 20-25 °C, nebo s
pfidavkem pfipravku Omegaven po dobu 48 hodin pfi teplot€¢ 20-25 °C, vcetné¢ doby podani. Z
mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouZzit okamzité. Neni-li pouZzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez 24 hodin pfi teploté
2-8 °C, pokud pfidani aditiv neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte ve vnéjsim prebalu pfi teploté do 25°C. Chrante pred mrazem.
Kabiven se miiZze misit a pouZzivat, jestlize jsou roztoky ¢iré a bezbarvé nebo slabé nazloutlé a emulze bila
a homogenni.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicekomorovy vnitini vak s prihlednym ochrannym piebalem. Vnitini vak je rozdélen na tii komory, svar
mezi komorami umoziiuje aseptické smichani zatlacenim na komory z vnéjsku. Mezi vnitini vak a plastovy
prebal je umistén kyslikovy absorbent.

Vnitini vak je vyroben z vicevrstvé polymerni folie Biofine.

Vnitini vak Biofine je poly(propylen-ko-ethylen), synteticka pryz poly(styren-blok-(butylen-ko-ethylen)
(SEBS) a synteticka pryz poly(styren-blok-isopren) (SIS). Infuzni port a port pro aditiva jsou vyrobeny z
polypropylenu a jsou opatfeny zatkou ze syntetického polyisoprenu (neobsahuje latex). Slepy port,
pouzivany pouze pii vyrobé, je vyroben z polypropylenu a je opatfen zatkou ze syntetického polyisoprenu
(neobsahuje latex).

Velikost baleni

1x1026 ml, 4 x 1026 ml
1 x 1540 ml, 4 x 1540 ml
1 x2053 ml, 4 x 2053 ml
1 x2566ml, 3 x 2566 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Nepouzivejte, je-1i obal poskozen. Obsah 3 komor se ma smichat tésné pred pouzitim.

Je nutné zabezpecit homogenni smés (vak ma byt pievracen ze strany na stranu tésné pred infuzi).
Pouzivat pouze tehdy, kdyZ roztoky aminokyselin a gluk6zy jsou ¢iré a tukova emulze je homogenni.

KOMPATIBILITY

Aditiva

K ptipravku Kabiven se mohou pfidavat pouze roztoky 1é¢iv nebo nutrientd, jejichz kompatibilita byla
prokazana.

g -

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

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

| | Jednotky | Maximélni celkovy obsah |
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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 elektrolyti’ Koncentrace ve vaku

Sodik mmol <154 <231 <308 <385

Draslik mmol <154 <231 <308 <385

Vépnik mmol <5 <75 <10 <12,5

Horéik mmol <5 <75 <10 <125

Organické fosfaty mmol <15 <225 <30 <375

! Zahrnuje koncentraci ze viech produkta.

Stabilni rozsah kompatibility ptipravkem Omegaven je po dobu 48 hodin pfi 20-25 °C

Jednotky Maximalni celkovy obsah
Kabiven ml 1026 1540 2053 2566
velikost vaku
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 <17,5 <10 <125
Hoft¢ik mmol <5 <75 <10 <125
Organické fosfaty mmol <15 <225 <30 <375

! Zahrnuje koncentraci ze viech produkta.

Poznamka: Tato tabulka je urcena k oznaceni kompatibility. Nejde o davkovaci instrukei.

U uvedenych ptipravkii se pied piedepsanim seznamte s narodnimi schvalenymi informacemi pro

predepisovani.

Kompatibilita s dal§imi aditivy a doba skladovani riznych smesi jsou k dispozici na vyzadani.

Ptidavky maji byt provadény asepticky.

Nespotiebovana smés zbyvajici po infuzi musi byt zlikvidovana.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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