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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kabiven, emulsja do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
Kabiven jest dostepny w tréjkomorowych workach.
Worki zawierajgce 3 komory produkowane sg w czterech pojemnosciach.

Kazdy tréjkomorowy worek zawiera nastepujace, rozne objetosci sktadnikdw:

2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml

glukoza 19% 1316 ml 1053 ml 790 ml 526 ml
roztwor aminokwasow z elektrolitami 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
emulsja ttuszczowa (Intralipid 20%) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml

Odpowiada to nastepujgcym sktadom:

Substancje czynne: 2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml
olej sojowy oczyszczony 100 g 80¢g 60g 40¢g
glukoza jednowodna 275 ¢g 220 g 165¢g 110 g
co odpowiada glukozie bezwodnej 250 g 200 g 150 g 100 g
alanina 12,0 g 9,6 g 72 g 48 ¢
arginina 85¢g 6,8¢g 51g 34¢g
kwas asparaginowy 2,6 g 20g 1,5¢g 1,0 g
kwas glutaminowy 42 g 34¢ 25¢g 1,7¢
glicyna (kwas aminooctowy) 59¢g 47 ¢ 36¢g 2,4 ¢
histydyna 51g 4,1¢g 3.1g 2,0¢g
izoleucyna 42 ¢g 34¢ 25¢g 1,7¢g
leucyna 59¢g 47¢g 36g 24 ¢
lizyny chlorowodorek 85¢g 6,8 g 51g 34¢g
co odpowiada lizynie bezwodne;j 6,8¢ S54g 41g 2,7¢g
metionina 42 ¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
fenyloalanina 59¢g 4,7¢ 36g 24¢
prolina Slg 4,1¢g 3,1g 20¢g
seryna 34¢g 2,7¢g 2,0g l4dg
treonina 42¢ 34¢g 25¢g 1,7¢
tryptofan l.4g I,L1g 0,86 ¢ 0,57 ¢
tyrozyna 0,17¢g 0,14 ¢ 0,10 g 0,07 g
walina 55¢g 44¢ 33g 22¢g
wapnia chlorek dwuwodny 0,74 g 0,59 ¢ 0,44 ¢ 0,29 g
co odpowiada wapnia chlorkowi 0,56 g 0,44 ¢ 033 ¢g 0,22 g
sodu glicerofosforan

co odpowiada sodu glicerofosforanowi bezwodnemu 38¢g 30¢g 23¢g I,S5g
magnezu siarczan siedmiowodny 25¢g 20¢g 1I,5¢g 0,99 g
co odpowiada magnezu siarczanowi 12¢g 0,96 g 0,72 g 0,48 g
potasu chlorek 45¢ 3,6¢g 2,7¢g 1,8 ¢g
sodu octan trojwodny 6,1 g 49 g 37¢g 25¢g

co odpowiada sodu octanowi 3,7¢g 29¢g 22¢g 1,5¢g



co odpowiada:

2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml
e aminokwasy 85¢g 68 g Slg 34¢
e a7ot 13,5¢g 10,8 g 81g 54¢
o tluszeze 100 g 80g 60 g 40g
e weglowodany
- glukoza (dekstroza) 250 g 200 g 150 g 100 g
¢ Wartos¢ energetyczna
- caltkowita 2300 kcal 1900 kcal 1400 keal 900 keal
- pozabiatkowa 2000 kcal 1600 kcal 1200 kcal 800 kcal
» 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 15 mmol 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
e Osmolalnosé okoto 1230 mOsm/kg wody
e Osmolarno$é okoto 1060 mOsm/I
e pH okotlo 5,6

1 .. e . . . .
Pochodzace z emulsji thuszczowej i roztworu aminokwaséw z elektrolitami.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.

Roztwory glukozy i aminokwaséw z elektrolitami sg przezroczyste, bezbarwne do lekko z6hych,
a emulsja thuszczowa jest biata i jednorodna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zywienie pozajelitowe u dorostych pacjentow i dzieci w wieku powyzej 2 lat, u ktoérych zywienie
doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji powinny by¢ uzaleznione od zdolnosci pacjenta do eliminaciji
tluszczéw i metabolizowania glukozy (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Dawkowanie

Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, a przy wyborze wielkoéci worka nalezy uwzglednié stan
kliniczny pacjenta, jego masg ciata i zapotrzebowanie na substancje odzywcze.
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Dorosli pacjenci

Zapotrzebowanie na azot, ktéry jest niezbgdny do utrzymania stalej ilosci biatka, zalezy od stanu
pacjenta (np. stan odzywienia, stopien stresu katabolicznego). Zapotrzebowanie wynosi 0,10-0,15 g
azotu/kg me./dobe przy prawidtowym stanie odzywienia lub w warunkach umiarkowanego stresu
metabolicznego. U pacjentéw z umiarkowanym do wysokiego nasileniem stresu metabolicznego,

z towarzyszgcym niedozywieniem lub bez, zapotrzebowanie wynosi 0,15-0,30 g azotu/kg mc./dobe
(1,0-2,0 g aminokwaséw/kg mc./dobg). Odpowiednie, powszechnie akceptowane zapotrzebowanie
na glukoze wynosi 2,0-6,0 g, a na thuszcze 1,0-2,0 g.

Dawka 0,10-0,20 g azotu/kg me./dobe (0,7-1,3 g aminokwaséw/kg mc./dobe) pokrywa
zapotrzebowanie wigkszosci pacjentow. Odpowiada to zastosowaniu okolo19-38 ml produktu
leczniczego Kabiven/kg mc./dobg. U pacjenta o masie ciala 70 kg odpowiada to 1330-2660 ml
produktu leczniczego Kabiven na dobe.

Catkowite zapotrzebowanie na energig zalezy od stanu klinicznego pacjenta i wynosi najczesciej
25-35 keal/kg me./dobg. U otylych pacjentéw wielko$é dawki nalezy obliczyé¢ na podstawie
szacunkowej, prawidlowej masy ciafa.

Kabiven jest produkowany w czterech opakowaniach o roznej objetosci, przeznaczonych do
stosowania u pacjentéw o wysokim, umiarkowanie zwigkszonym, podstawowym lub niskim
zapotrzebowaniu na substancje odzywcze. W celu zapewnienia pelnego zywienia pozajelitowego
nalezy stosowa¢ dodatkowo pierwiastki $ladowe i witaminy.

Dzieci
Dawke nalezy dostosowa¢ do zdolnodci metabolizowania poszczegdlnych skiadnikéw odzywezych.

U malych dzieci (w wieku 2-10 lat) infuzj¢ nalezy rozpoczynaé¢ od matej dawki, tj. 12,5-25 ml/kg me.
(co odpowiada 0,49-0,98 g ttuszczu/kg me./dobe, 0,41-0,83 g aminokwaséw/kg mc./dobe

11,2-2,4 g glukozy/kg mc./dobg) i zwigkszaé ja o 10-15 ml/kg mc./dobe, az do maksymalnej dawki
wynoszacej 40 ml/kg mc./dobe.

U dzieci w wieku powyzej 10 lat mozna stosowaé dawkowanie takie, jak u pacjentéw dorostych.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Kabiven u dzieci w wieku ponizej 2 lat, u ktérych
aminokwas cysteing mozna uwaza¢ za warunkowo niezbedny.

Szybko$¢ infuzji

Maksymalna szybkos¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg mc./godzine.
Dawka aminokwasow nie powinna by¢ wieksza niz 0,1 g/kg me./godzine.
Dawka thuszczéw nie powinna byé wigksza niz 0,15 g/kg mc./godzing.

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

Maksymalna dawka dobowa

40 ml/kg mc./dobe. Odpowiada to zastosowaniu jednego opakowania (najwieksza objeto$é) u pacjenta
wazgcego 64 kg i dostarcza 1,3 g aminokwasow/kg me./dobe (0,21 g azotu/kg mc./dobe), 31 kcal
energii pozabiatkowej/kg mc./dobe (3,9 g glukozy/kg mc./dobe i 1,6 g thuszczu/kg me./dobe).
Maksymalna dawka dobowa zalezy od stanu pacjenta i moze si¢ zmieniaé nawet z dnia na dzien.

Sposob i czas podawania
Podanie dozylne, infuzja wytacznie do zyly centralnej. Infuzje mozna kontynuowa¢ tak dtugo,
Jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na biatko jaja kurzego, soi lub orzeszkéw ziemnych, na substancje czynne lub
na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Cigzka hiperlipidemia.

- Cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Cigzkie zaburzenia krzepniecia krwi.

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasow.

- Cigzka niewydolno$¢ nerek, bez mozliwosci zastosowania hemofiltracji lub dializoterapii.

- Cigzki wstrzas.

- Hiperglikemia wymagajaca wigcej niz 6 jednostek insuliny na godzine.

- Patologicznie zwigkszone stezenie w surowicy ktéregokolwiek z elektrolitow zawartych
w produkcie leczniczym.

- Ogolne przeciwwskazania do dozylnej infuji ptynéw: ostry obrzek pluc, przewodnienie,
niewyréwnana niewydolnos¢ krazenia i odwodnienie hipotoniczne.

- Zespot hemofagocytarny.

- Niestabilny stan ogélny [np. cigzki stan pourazowy, niewyréwnana cukrzyca, ostry zawal
serca, kwasica metaboliczna, cigzki zespdt ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej (ciezka
posocznica) i $§pigczka hiperosmolarna].

- Stosowanie u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Zdolno$¢ eliminacji thuszczéw powinna by¢ kontrolowana przez lekarza. W tym celu zaleca sie
oznaczanie stgZenia triglicerydow w surowicy po uplywie 5-6 godzin od zakonczenia podawania
thuszezow.

Podczas infuzji stgzenie triglicerydéw w surowicy nie powinno przekraczaé 3 mmol/l.

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

Przed rozpoczgciem infuzji nalezy wyrdwnaé zaburzenia elektrolitowe i bilans ptynowy
(np. nieprawidtlowo wysokie lub niskie stezenie elektrolitow w surowicy).

Na poczatku kazdej infuzji konieczna jest wnikliwa obserwacja kliniczna pacjenta. W przypadku
wystgpienia jakiegokolwiek nieprawidlowego objawu, nalezy przerwaé infuzje. Poniewaz
wykorzystanie zyty centralnej do infuzji wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zakladania i obstugi cewnika zalecane jest dokladne przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego,
aby unikna¢ jakiegokolwiek zakazenia.

Kabiven nalezy stosowa¢ ze szczeg6lng ostroznoscia w przypadku zaburzen gospodarki thuszczowe;,
mogacej wystapi¢ u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, niewyréwnang cukrzyca, zapaleniem trzustki,
nieprawidiowa czynnoscig watroby, niedoczynnoscia tarczycy (z hipertriglicerydemia) lub zespotem
ogolnoustrojowej reakcji zapalnej (posocznicg). W przypadku stosowania produktu leczniczego
Kabiven u pacjentow, u ktérych wystgpujg powyzsze zaburzenia, nalezy $cisle kontrolowa¢ stezenie
triglicerydéw w surowicy.

Zaleca sig rowniez kontrolowanie stgzenia glukozy i elektrolitdw w surowicy, osmolarnosci jak
réwniez bilansu ptynowego, réwnowagi kwasowo-zasadowej oraz wykonywanie enzymatycznych
prob watrobowych (fosfataza alkaliczna, AspAT, AIAT).

W przypadku dtugotrwalego podawania tluszczéw konieczne jest dodatkowo kontrolowanie liczby
krwinek i parametréw krzepniecia krwi.
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U pacjentow z niewydolnoscig nerek nalezy dokladnie kontrolowaé iloé¢ podawanych fosforanéw
i potasu, aby zapobiec hiperfosfatemii i hiperkaliemii.

Hlo$¢ poszczegolnych elektrolitow dodawanych do infuzji uzalezniona jest od stanu klinicznego
pacjenta i wynikéw regularnych oznaczefi ich stgzen w surowicy:.

Kabiven nie zawiera witamin i pierwiastkéw $ladowych.
Zawsze zaleca sig stosowanie dodatkowo witamin i pierwiastkéw $ladowych.

Zywienie pozajelitowe powinno by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentéw z kwasica
metaboliczng, kwasicg mleczanowa, niewystarczajacym dostarczeniem tlenu do komérek
i zwigkszong osmolarno$cig surowicy.

Kabiven nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z tendencja do retencji elektrolitow.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej
(takiego jak gorgczka, dreszeze, wysypka lub duszno$é) nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

Tluszcze zawarte w produkcie leczniczym Kabiven moga mie¢ wptyw na wyniki niektorych badaf
laboratoryjnych (np. stezenie bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, natlenowanie, stezenie
hemoglobiny), jedli krew zostanie pobrana zanim tluszcze zostang usunigte z krazenia. U wigkszosci
pacjentéw tluszcze usuwane sg z organizmu w ciggu 5 do 6 godzin od podania produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jaja kurzego, ktére rzadko moga
powodowac reakcje alergiczne. Obserwowano alergiczne reakcje krzyzowe pomiedzy soja
i orzeszkami ziemnymi.

Infuzji dozylnej aminokwaséw towarzyszy zwigkszone wydalanie z moczem pierwiastkéw $ladowych
— miedzi oraz, w szczeg6lnoéci, cynku. Nalezy to uwzglednié podczas ustalania dawki tych
pierwiastkéw, zwlaszcza w dlugotrwalym zywieniu dozylnym.

U pacjentéw niedozywionych rozpoczgcie zywienia pozajelitowego moze spowodowaé
przemieszczanie ptynéw w organizmie i w wyniku tego prowadzi¢ do obrzeku phuc i zastoinowej
niewydolnosci kraZzenia, jak rowniez do zmniejszenia stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu

i witamin rozpuszczalnych w wodzie. Do zmian tych moze doj$é w ciagu 24 do 48 godzin, w zwiazku
ztym w tej grupie pacjentdw zaleca sig ostrozne i powolne rozpoczynanie zywienia pozajelitowego,
w polgczeniu ze $cistym monitorowaniem i odpowiednim podawaniem ptynéw, elektrolitéw, soli
mineralnych i witamin.

Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego Kabiven jednoczeénie z krwig w tym samym zestawie
infuzyjnym, ze wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacii.

U pacjentow z hiperglikemig konieczne moze by¢ podanie egzogennej insuliny.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Niektore produkty lecznicze, jak np. insulina moga wplywaé na aktywnos¢ lipazy. Wydaje sie jednak,
ze ten rodzaj interakcji ma jedynie ograniczone znaczenie kliniczne.

Heparyna podana w dawkach leczniczych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej

do krazenia. Moze to poczatkowo spowodowacé zwigkszong lipolize osoczowa, a w nastepstwie
przejsciowo zmniejszy¢ klirens triglicerydow.
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Olej sojowy zawiera naturalng witamine K;. Moze to wplywaé na efekt terapeutyczny stosowanych
pochodnych kumaryny, dlatego zaleca sig $ciste kontrolowanie stanu zdrowia pacjentow
otrzymujacych te produkty lecznicze.

Brak danych klinicznych potwierdzajgcych, ze powyzsze interakcje majg istotne znaczenie kliniczne.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie przeprowadzono badan nad oceng bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Kabiven

u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzysci
do ryzyka przed podaniem produktu leczniczego Kabiven kobietom w okresie cigzy lub podczas
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko
>1/100 do <1/10 21/1000 do <1/100 <1/10 000
Zaburzenia krwi hemoliza,
i ukladu chlonnego retikulocytoza
Zaburzenia ukladu przyspieszony oddech
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zolgdka bdle brzucha,
i jelit nudnosci, wymioty
Zaburzenia ukladu reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego (reakcje anafilaktyczne,
wysypka, pokrzywka)
Badania diagnostyczne zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
Zaburzenia ukladu bdle glowy
nerwowego
Zaburzenia ukiadu priapizm
rozrodczego i piersi
Zaburzenia naczyniowe niedocignienie tetnicze,
nadci$nienie tetnicze
Zaburzenia ogdlne podwyzszenie dreszcze, zmegczenie
i reakcje w miejscu temperatury ciala
podania

Podobnie, jak w przypadku innych roztworéw hipertonicznych do infuzji, podczas podawania do zyl
obwodowych moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie Zyt.

Zespol przedawkowania thuszezu

Zaburzona zdolno$¢ do eliminacji produktu leczniczego Intralipid (emulsja tluszczowa zawarta

w produkcie leczniczym Kabiven) moze prowadzi¢ do zespotu przedawkowania thiszczu. Moze

on wystgpi¢ zardwno w wyniku podawania nadmiernych dawek produktu leczniczego, jak i podczas
podawania zalecanych dawek w zwigzku z nagla zmiang stanu klinicznego pacjenta, np. w wyniku
zaburzenia czynnosci nerek lub zakazenia.

Zespot przedawkowania tluszczu charakteryzuje sic hiperlipidemia, goraczka, naciekiem tluszczu,
powigkszeniem watroby, powigkszeniem $ledziony, anemis, leukopenig, trombocytopenig,
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zaburzeniami krzepnigcia krwi i $pigczka. Wszystkie te objawy ustepuja na ogol po przerwaniu infuzji
thuszezow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatafi Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
Patrz , Zesp6t przedawkowania thuszezu” w punkcie 4.8 Dziatania niepozadane.

Podczas infuzji aminokwaséw z szybkoscig wigksza niz maksymalna zalecana szybko$é,
obserwowano nudnosci, wymioty i nadmierng potliwosé.

W przypadku wystapienia objawéw przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub
przerwac ja.

Dodatkowo przedawkowanie moze prowadzié¢ do przewodnienia, zaburzen gospodarki elektrolitowe;,
hiperglikemii oraz wystapienia hiperosmolalnosci.

Rzadko, w niektdrych cigzkich przypadkach przedawkowania, moze okazaé sie niezbedne
zastosowanie hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwo$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BOSBA10.

Emulsja thiszczowa

Intralipid, emulsja thuszczowa stosowana w produkcie leczniczym Kabiven, dostarcza niezbednych
i nieniezbgdnych dtugotancuchowych kwaséw tluszezowych, stanowigcych zrédlo energii oraz
zapewniajgcych integralno$c strukturalng blon komérkowych.

Intralipid stosowany w zalecanych dawkach nie wywoluje zmian hemodynamicznych.

Nie obserwowano takze istotnych klinicznie zmian w czynnosci uktadu oddechowego, jesli
przestrzegano zalecen dotyczacych szybkosci infuzji. Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych obserwowane u niektorych pacjentéw jest odwracalne i ustepuje po przerwaniu
zywienia pozajelitowego. Podobne zmiany obserwowano réwniez u pacjentéw zywionych
pozajelitowo bez emulsji thuszezowych.

Aminokwasy i elektrolity

Aminokwasy, bedace sktadnikami biatek normalnego pozywienia, stuza do syntezy bialek
tkankowych, a ich nadwyzki sg kierowane na rézne szlaki metaboliczne.

Badania wykazaly, ze infuzja aminokwaséw powoduje termogeneze.

Glukoza
Glukoza nie powinna wywiera¢ zadnego efektu farmakodynamicznego poza wplywem na utrzymanie
lub przywrécenie prawidtowego stanu odzywienia.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Emulsja thiszezowa

Intralipid ma podobne wiasciwosci biologiczne jak endogenne chylomikrony.

W odréznieniu od chylomikron6w, Intralipid nie zawiera estréw cholesterolu ani apolipoprotein,
zas zawartos¢ fosfolipidow jest znaczgco wieksza.

Intralipid jest usuwany z ukladu krazenia w ten sam sposéb, co endogenne chylomikrony,

we wezesnych fazach katabolizmu. Egzogenne czasteczki thuszezéw ulegaja hydrolizie w ukladzie
krazenia i s3 wychwytywane przez obwodowe receptory lipoprotein niskiej gestosci (LDL — ang. Low
Density Lipoprotein) oraz przez watrobe. Szybkos¢ eliminacji thuszezu egzogennego z krazenia zalezy
od skiadu thuszczéw, stanu odzywienia pacjenta, choroby oraz od szybkosci infuzji. U zdrowych
ochotnikéw maksymalna szybko$¢ eliminacji produktu leczniczego Intralipid z ukladu krazenia po
nocy, na czczo, odpowiada 3,8 + 1,5 g triglicerydéw/kg mc./dobe.

Zarowno szybkos¢ eliminacji, jak i utleniania zalezg od stanu klinicznego pacjenta; eliminacja jest
szybsza a wykorzystanie zwigkszone u pacjentéw po operacjach oraz po urazach. Natomiast

u pacjentéw z niewydolnoscig nerek i hipertriglicerydemia wykorzystanie egzogennych emulsji
thuszczowych jest wolniejsze.

Aminokwasy i elektrolity

Glowne whadciwodci farmakokinetyczne aminokwaséw i elektrolitéw podawanych w infuzji sa
zasadniczo takie same jak w przypadku aminokwaséw i elektrolitéw dostarczanych z normalnym
pozywieniem. Jednak aminokwasy biatek dostarczanych z pozywieniem najpierw przechodza przez
zyle wrotng do krazenia ogdlnego, a aminokwasy podawane w infuzji dozylnej przedostajg sie
bezposrednio do krazenia ogélnego.

Glukoza
Wiasciwosci farmakokinetyczne glukozy podawanej w infuzji sa zasadniczo takie same, jak glukozy
dostarczanej z normalnym pozywieniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego Kabiven.
Jednak niekliniczne badania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Intralipid, jak réwniez
roztworéw aminokwaséw oraz roztworéw glukozy o réznych skladach i stezeniach, potwierdzaja
dobrg tolerancje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfolipidy jaja kurzego oczyszczone

Glicerol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6,
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6.3 Okres waznoSci
2 lata w worku zewnetrznym.

Okres waznosci po zmieszaniu
Wykazano stabilno$¢ fizyczng i chemiczng zmieszanej zawartosci worka tréjkomorowego przez
24 godziny w temperaturze 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w worku zewngtrznym.
Nie zamrazad.

Po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Po przerwaniu zabezpieczenia i wymieszaniu zawartosci trzech komér, mozna dodaé inne sktadniki
przez port przeznaczony do podawania dodatkowych substancji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu
innych sktadnikéw. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas uzytkowania i za
warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik i okres ten nie powinien
zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C. Jesli nie mozna uniknaé przechowywania,

a dodawanie innych sktadnikéw bylo przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych, mieszaning mozna przechowywa¢ do 6 dni w temperaturze 2-8°C. Po wyjeciu z miejsca
przechowywania w temperaturze 2-8°C, mieszaning nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie sktada si¢ z wielokomorowego worka wewnetrznego i worka zewnetrznego.
Worek wewnetrzny jest podzielony na trzy komory zgrzewami, ktére pekaja w toku przygotowywania
worka do uzycia. Pomigdzy workiem wewnetrznym a zewnetrznym znajduje sie pochianiacz tlenu.

Worek wewngtrzny, typu Excel lub Biofine, jest wykonany z wielowarstwowej powloki polimerowe;j.

Worek wewngtrzny typu Excel sktada si¢ z trzech warstw. Warstwa wewnetrzna zawiera kopolimer
poli(propylenu/etylenu) i elastomer termoplastyczny styrenu/etylenu/butylenu/styrenu. Warstwa
srodkowa skiada si¢ z elastomeru termoplastycznego styrenu/etylenu/butylenu/styrenu, a warstwa
zewngtrzna z kopoliestru-eteru. Port infuzyjny wyposazony jest w korek ochronny z poliolefiny. Port
do podawania dodatkowych substancji jest wyposazony w korek z syntetycznego poliizoprenu
(niezawierajacego lateksu).

Worek wewnetrzny typu Biofine sklada si¢ z poli(propyleno-ko-etylenu), kauczuku syntetycznego
poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] i kauczuku syntetycznego poli(styreno-blok-izoprenu).
Port infuzyjny i port do podawania dodatkowych substancji s3 wykonane z polipropylenu i kauczuku
syntetycznego poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] i s wyposazone w korki z syntetycznego
poliizoprenu (niezawierajacego lateksu). Zaslepiony port, ktéry jest wykorzystywany wylacznie
podczas produkeji, jest wykonany z polipropylenu i jest wyposazony w korek z syntetycznego
poliizoprenu (niezawierajgcego lateksu).

Wielkosci opakowan:
1026 ml, 1540 ml, 2053 ml, 2566 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.
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6.6 Specjalne §rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wylgcznie do jednorazowego uzycia.

Nie stosowaé jesli opakowanie jest uszkodzone. Zawarto$¢ wszystkich trzech komor nalezy zmieszaé
przed uzyciem.

Po usunigeiu zabezpieczen nalezy natychmiast kilkakrotnie odwréci¢ worek tak, aby otrzymaé przed
infuzja jednorodng mieszanine.

Stosowa¢ wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwaséw z elektrolitami i glukozy sa przezroczyste,
bezbarwne do lekko z6ltych, a emulsja thuiszczowa jest biata i jednorodna.

Zgodnosé
Dodatkowe substancie

Do produktu leczniczego Kabiven mozna dodawaé wylacznie produkty lecznicze lub roztwory
przeznaczone do Zywienia pozajelitowego, ktérych zgodno$éé zostata udowodniona.

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z produktem leczniczym w warunkach aseptycznych.

Na zyczenie mozna uzyska¢ informacje dotyczace zgodnoscei produktu leczniczego z innymi
roztworami i dodatkami oraz okreséw przechowywania sporzgdzonych mieszanin.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9052

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.11.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -12- 24
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