CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kabiven Peripheral, emulsja do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kabiven Peripheral jest dostgpny w trojkomorowych workach.

Worki zawierajgce 3 komory produkowane sg w trzech pojemnosciach.
Kazdy tréjkomorowy worek zawiera nastgpujace, rozne objetosci sktadnikow:

2400 ml 1920 mi

glukoza 11% 1475 ml 1180 ml
roztwor aminokwasow z elektrolitami 500 ml 400 ml
emulsja tluszczowa (Intralipid 20%) 425 ml 340 ml

Odpowiada to nastgpujacym sktadom:

Substancje czynne: 2400 ml 1920 ml
olej sojowy oczyszczony 85¢ 68 g
glukoza jednowodna 178 g 143 ¢
co odpowiada glukozie bezwodnej 162 g 130¢g
alanina 80g 6,49
arginina 5640 45¢g
kwas asparaginowy 1,79 149
kwas glutaminowy 2,849 2,29
glicyna (kwas aminooctowy) 4,0¢g 3.2¢g
histydyna 3449 2,7¢g
izoleucyna 2,849 2,29
leucyna 409 329
lizyny chlorowodorek 5640 45¢g
co odpowiada lizynie bezwodnej 45¢g 36¢g
metionina 284 2,29
fenyloalanina 40¢ 3.2¢9
prolina 349 2,749
seryna 2,29 184¢
treonina 2,89 2,29
tryptofan 0,95¢ 0,76 g
tyrozyna 0,12 g 0,092 g
walina 364 2949
wapnia chlorek dwuwodny 0,49¢ 0,399
co odpowiada wapnia chlorkowi 0,37g 0,30g
sodu glicerofosforan

co odpowiada sodu glicerofosforanowi bezwodnemu 2540 20g
magnezu siarczan siedmiowodny 16¢g 1,39
co odpowiada magnezu siarczanowi 08¢ 0,64 g
potasu chlorek 3090 244
sodu octan tréjwodny 419 3,39

co odpowiada sodu octanowi 2,49 20¢g

1440 ml
885 ml
300 ml
255 ml

1440 ml
51¢
107 g
97 ¢
48¢
3449
10g
1749
2449
209
1749
244
3449
2,79
1749
249
209
l4¢9
1749
0,57¢g
0,069 g
2,29
0,29 g
0,22 g

15¢g
0,99¢
0,48¢g
18¢g
25¢g
15¢9



co odpowiada:

2400 ml 1920 ml 1440 ml
e aminokwasy 579 45¢ 349
e azot 9,09 7,249 544
e thuszcze 859 68 g 51¢
¢ weglowodany
- glukoza (dekstroza) 162 g 130¢g 97¢g
e Warto$¢ energetyczna
- calkowita 1700 kcal 1400 kcal 1000 kcal
- pozabiatkowa 1500 kcal 1200 kcal 900 kcal
e Elektrolity
- sod 53 mmol 43 mmol 32 mmol
- potas 40 mmol 32 mmol 24 mmol
- magnez 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- waph 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
- chlorki 78 mmol 62 mmol 47 mmol
- octany 65 mmol 52 mmol 39 mmol
e Osmolalnosé okoto 830 mOsm/kg wody
e Osmolarnosé¢ okoto 750 mOsm/I
e pH okoto 5,6

1 .. .. . , . .
Pochodzace z emulsji thuszczowej 1 roztworu aminokwasow z elektrolitami.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Roztwory glukozy i aminokwasow z elektrolitami sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottych,
a emulsja thuszczowa jest biata i jednorodna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i szybko$¢ infuzji powinny by¢ uzaleznione od zdolnosci pacjenta do eliminacji
thuszczow i metabolizowania glukozy (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci
dotyczace stosowania).

Dawkowanie
Dawke nalezy ustali¢ indywidualnie, a przy wyborze wielko$ci worka nalezy uwzglednié¢ stan
Kliniczny pacjenta, jego masg ciata i zapotrzebowanie na substancje odzywcze.
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Dorosli pacjenci

Zapotrzebowanie na azot, ktory jest niezbgdny do utrzymania statej ilosci biatka, zalezy od stanu
pacjenta (np. stan odzywienia, stopien stresu katabolicznego). Zapotrzebowanie wynosi 0,10-0,15 g
azotu/kg mc./dobe przy prawidtowym stanie odzywienia. U pacjentéw z umiarkowanym

do wysokiego nasileniem stresu metabolicznego, z towarzyszacym niedozywieniem lub bez,
zapotrzebowanie wynosi 0,15-0,30 g azotu/kg mc./dobe (1,0-2,0 g aminokwasow/kg mc./dobg).
Odpowiednie, powszechnie akceptowane zapotrzebowanie na glukozg¢ wynosi 2,0-6,0 g, a na tluszcze
1,0-2,0 g.

Calkowite zapotrzebowanie na energi¢ zalezy od stanu klinicznego pacjenta i wynosi najczesciej
20-30 kcal/kg mc./dobe. U otytych pacjentow wielkos¢ dawki nalezy obliczy¢ na podstawie
szacunkowej, prawidlowej masy ciata.

Kabiven Peripheral jest produkowany w trzech opakowaniach o r6znej objetosci, przeznaczonych

do stosowania u pacjentow o umiarkowanie zwigkszonym, podstawowym lub niskim zapotrzebowaniu
na substancje odzywcze. W celu zapewnienia pelnego zywienia pozajelitowego nalezy stosowaé
dodatkowo pierwiastki §ladowe, witaminy i elektrolity.

Dawka 0,10-0,15 g azotu/kg mc./dobg (0,7-1,0 g aminokwasow/kg mc./dobe) i catkowite
zapotrzebowanie na energie wynoszace 20-30 kcal/kg mc./dobe odpowiada zastosowaniu okoto
27-40 ml produktu leczniczego Kabiven Peripheral/kg mc./dobe.

Dzieci
Dawke nalezy dostosowac do zdolnosci metabolizowania poszczegdlnych sktadnikow odzywczych.

U matych dzieci (w wieku 2-10 lat) infuzje¢ nalezy rozpoczynaé od matej dawki, tj. 14-28 ml/kg mc.
(co odpowiada 0,49-0,98 g ttuszczu/kg mc./dobe, 0,34-0,67 g aminokwasow/kg mc./dobg

i 0,95-1,9 g glukozy/kg mc./dobe) i zwiekszac ja 0 10-15 ml/kg mc./dobe, az do maksymalnej dawki
wynoszacej 40 ml/kg mc./dobg.

U dzieci w wieku powyzej 10 lat mozna stosowa¢ dawkowanie takie, jak u pacjentow dorostych.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Kabiven Peripheral u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
u ktorych aminokwas cysteine mozna uwazaé za warunkowo niezbedny.

Szybkos¢ infuzji

Maksymalna szybkos$¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg mc./godzing.
Dawka aminokwas6w nie powinna by¢ wigksza niz 0,1 g/kg mc./godzing.
Dawka tluszczow nie powinna by¢ wigksza niz 0,15 g/kg mc./godzing.

Szybko$¢ infuzji nie powinna by¢ wieksza niz 3,7 ml/kg me./godzing (co odpowiada 0,25 g glukozy,
0,09 g aminokwasow i 0,13 g thuszczéw na kg masy ciata). Zalecany czas trwania infuzji wynosi
od 12 do 24 godzin.

Maksymalna dawka dobowa

40 ml/kg mc./dobg. Odpowiada to zastosowaniu jednego opakowania (najwicksza objetos¢) u pacjenta
wazgcego 64 kg i dostarcza 0,96 g aminokwasow/kg me./dobe (0,16 g azotu/kg mc./dobg), 25 kcal
energii pozabiatkowej/kg mc./dobe (2,7 g glukozy/kg mc./dobe i 1,4 g ttuszczu/kg mc./dobg).
Maksymalna dawka dobowa zalezy od stanu pacjenta i moze si¢ zmienia¢ nawet z dnia na dzien.

Sposéb i czas podawania

Podanie dozylne, infuzja do zyty obwodowej lub do zyty centralnej. Infuzj¢ mozna kontynuowac tak
dtugo, jak wymaga tego stan kliniczny pacjenta.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zakrzepowego zapalenia zyt zaleca si¢ codziennie zmieniaé
miejsce infuzji.
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4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na biatko jaja kurzego, soi lub orzeszkow ziemnych, na substancje czynne lub
na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- Ciezka hiperlipidemia.

- Ciezka niewydolno$¢ watroby.

- Ciezkie zaburzenia krzepnigcia krwi.

- Wrodzone wady metabolizmu aminokwasdow.

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

- Ciezki wstrzas.

- Hiperglikemia wymagajaca wiecej niz 6 jednostek insuliny na godzing.

- Patologicznie zwigkszone stgzenie W surowicy ktoregokolwiek z elektrolitow zawartych
w produkcie leczniczym.

- Ogolne przeciwwskazania do dozylnej infuzji ptyndéw: ostry obrzgk ptuc, przewodnienie,
niewyrownana niewydolnos¢ krazenia i odwodnienie hipotoniczne.

- Zespot hemofagocytarny.

- Niestabilny stan ogdlny [np. ciezki stan pourazowy, niewyréwnana cukrzyca, ostry zawat
serca, kwasica metaboliczna, cigzki zespot ogdlnoustrojowej reakcji zapalnej (cigzka
posocznica) i $pigczka hiperosmolarna].

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zdolnos¢ eliminacji thuszczow powinna by¢ kontrolowana przez lekarza. W tym celu zaleca si¢
oznaczanie stezenia triglicerydow w surowicy po uptywie 5-6 godzin od zakonczenia podawania
thuszczow.

Podczas infuzji stezenie triglicerydéw w surowicy nie powinno przekracza¢ 3 mmol/l.

Nalezy starannie dobiera¢ wielkos¢ worka, zwtaszcza objetos¢ i sktad ilosciowy. Objetosci nalezy
dobiera¢ odpowiednio do stanu nawodnienia i odzywienia dzieci. Kazdy worek, po zmieszaniu
zawartosci, przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Przed rozpoczeciem infuzji nalezy wyrownac zaburzenia elektrolitowe i bilans ptynowy
(np. nieprawidtowo wysokie lub niskie stezenie elektrolitow w surowicy).

Na poczatku kazdej infuzji konieczna jest wnikliwa obserwacja kliniczna pacjenta. W przypadku
wystapienia jakiegokolwiek nieprawidtowego objawu, nalezy przerwac infuzje. Poniewaz
wykorzystanie zyly centralnej do infuzji wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia, podczas
zaktadania 1 obstugi cewnika zalecane jest doktadne przestrzeganie zasad postgpowania aseptycznego,
aby unikng¢ jakiegokolwiek zakazenia.

Kabiven Peripheral nalezy stosowac¢ ze szczegdlna ostroznoscia w przypadku zaburzen gospodarki
tluszczowej, mogacej wystapic¢ u pacjentdow z niewydolnoscig nerek, niewyréwnang cukrzyca,
zapaleniem trzustki, nieprawidlowg czynno$cig watroby, niedoczynnoscig tarczycy

(z hipertriglicerydemia) lub zespotem ogodlnoustrojowej reakcji zapalnej (posocznica). W przypadku
stosowania produktu leczniczego Kabiven Peripheral u pacjentow, u ktorych wystepuja powyzsze
zaburzenia, nalezy $cisle kontrolowac stezenie triglicerydow w surowicy.

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

W przypadku dtugotrwatego podawania ttuszczéw konieczne jest dodatkowo kontrolowanie liczby
krwinek i parametrow krzepniecia krwi.
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U pacjentéw z niewydolno$cig nerek nalezy doktadnie kontrolowa¢ ilos¢ podawanych fosforanow
i potasu, aby zapobiec hiperfosfatemii i hiperkaliemii.

Tlo$¢ poszczegdlnych elektrolitow dodawanych do infuzji uzalezniona jest od stanu Klinicznego
pacjenta i wynikow regularnych oznaczen ich stgzen w surowicy.

Kabiven Peripheral nie zawiera witamin i pierwiastkéw $ladowych.
Zawsze zaleca si¢ stosowanie dodatkowo witamin i pierwiastkow §ladowych.

Zywienie pozajelitowe powinno by¢ stosowane ze szczegdlng ostroznoécia u pacjentéw z kwasica
metaboliczng (np. kwasica mleczanows), ze zwigkszong osmolarnoscig surowicy lub u pacjentow
wymagajacych wyrownania bilansu ptynow.

Kabiven Peripheral nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z tendencja do retencji elektrolitow.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktyczne;j
nalezy natychmiast przerwac infuzje.

Thuszcze zawarte w produkcie leczniczym Kabiven Peripheral moga mie¢ wptyw na wyniki
niektorych badan laboratoryjnych (np. stezenie bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, natlenowanie,
stezenie hemoglobiny), jesli krew zostanie pobrana zanim thuszcze zostang usuniete z Krazenia.

U wigkszo$ci pacjentow ttuszcze usuwane sg z organizmu w ciggu 5 do 6 godzin od podania produktu
leczniczego.

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

Infuzji dozylnej aminokwasow towarzyszy zwickszone wydalanie z moczem pierwiastkow $ladowych,
w szczegolnosci cynku. Nalezy to uwzgledni¢ podczas ustalania dawki tych pierwiastkow, zwlaszcza
w dlugotrwatym zywieniu dozylnym.

U pacjentéw niedozywionych rozpoczecie zywienia pozajelitowego moze spowodowac
przemieszczanie plyndw w organizmie i w wyniku tego prowadzi¢ do obrzeku phuc i zastoinowe;j
niewydolnosci krazenia, jak rowniez do zmniejszenia stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu

i witamin rozpuszczalnych w wodzie. Do zmian tych moze dojs¢ w ciggu 24 do 48 godzin, w zwigzku
Z tym w tej grupie pacjentow zaleca si¢ ostrozne i powolne rozpoczynanie Zywienia pozajelitowego,
W potaczeniu ze §cistym monitorowaniem i odpowiednim podawaniem plynow, elektrolitow, soli
mineralnych i witamin.

Nie nalezy podawac¢ produktu leczniczego Kabiven Peripheral jednoczesnie z krwiag w tym samym
zestawie infuzyjnym, ze wzgledu na ryzyko wystapienia pseudoaglutynacji.

U pacjentow z hiperglikemia konieczne moze by¢ podanie egzogennej insuliny.

Infuzja do zyly obwodowej

Podobnie, jak w przypadku innych roztworéw hipertonicznych do infuzji, podczas podawania do zyt
obwodowych moze wystapic¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Kilka czynnikéw moze przyczyni¢ si¢ do
wystgpienia tego zapalenia. Nalezg do nich: rodzaj zastosowanej kaniuli, jej srednica i dlugos¢, czas
trwania infuzji, pH i osmolalno$¢ podawanych roztwordéw, zakazenia i ilo$¢ czynnosci wykonanych
podczas wklucia. Nie zaleca si¢ stosowania tych samych wktu¢ do podawania roztworow do
catkowitego zywienia pozajelitowego oraz innych dozylnych substancji dodatkowych i roztworow.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Heparyna podana w dawkach leczniczych powoduje przejsciowe uwalnianie lipazy lipoproteinowej
do kragzenia. Moze to poczatkowo spowodowaé zwiekszona lipolize osoczows, a w nastepstwie
przejsciowo zmniejszy¢ klirens triglicerydow.

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

Olej sojowy zawiera naturalng witaming K;. Moze to wplywac na efekt terapeutyczny stosowanych
pochodnych kumaryny. W praktyce wystgpuje to niezbyt czesto, ale zaleca sig $ciste kontrolowanie
stanu zdrowia pacjentow otrzymujacych te produkty lecznicze.

Brak danych klinicznych potwierdzajacych, 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
Peripheral u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Lekarz powinien rozwazy¢ stosunek
korzysci do ryzyka przed podaniem produktu leczniczego Kabiven Peripheral kobietom w okresie
ciazy lub podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane
Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko
>1/100 do <1/10 >1/1000 do <1/100 <1/10 000
Zaburzenia krwi hemoliza,
i uktadu chionnego retikulocytoza
Zaburzenia uktadu przyspieszony oddech

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zolgdka
i jelit

bole brzucha,
nudno$ci, wymioty

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

reakcje nadwrazliwosci
(reakcje anafilaktyczne,

wysypka, pokrzywka)

Badania diagnostyczne

zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

bole gtowy

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

priapizm

Zaburzenia naczyniowe

zakrzepowe zapalenie
zyt

niedocisnienie tetnicze,
nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia ogolne
i reakcje w miejscu
podania

podwyzszenie
temperatury ciata

dreszcze, zmeczenie

Podobnie, jak w przypadku innych roztworéw hipertonicznych do infuzji, podczas podawania do zyt
obwodowych moze wystapic¢ zakrzepowe zapalenie zyt.
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Zespdt przedawkowania thuszczu

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

w produkcie leczniczym Kabiven Peripheral) moze prowadzi¢ do zespotu przedawkowania ttuszczu.
Moze on wystagpi¢ zarowno w Wyniku podawania nadmiernych dawek produktu leczniczego, jak

i podczas podawania zalecanych dawek w zwiazku z nagta zmiang stanu klinicznego pacjenta,

np. w wyniku zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Zespot przedawkowania ttuszczu charakteryzuje si¢ hiperlipidemia, goraczka, naciekiem ttuszczu,
powiekszeniem watroby, powigkszeniem $ledziony, anemia, leukopenia, trombocytopenia,
zaburzeniami krzepniecia kKrwi i $pigczka. Wszystkie te objawy ustepuja na ogot po przerwaniu infuzji
thuszczow.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

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

4.9 Przedawkowanie
Patrz ,,Zespot przedawkowania thuszczu” w punkcie 4.8 Dziatania niepozadane.

Podczas infuzji aminokwasow z szybkoscig wicksza niz maksymalna zalecana szybko$e¢,
obserwowano nudnosci, wymioty i nadmierng potliwos¢.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub
przerwac ja.

Dodatkowo przedawkowanie moze prowadzi¢ do przewodnienia, zaburzen gospodarki elektrolitowej,
hiperglikemii oraz wystapienia hiperosmolalnosci.

Rzadko, w niektorych cigzkich przypadkach przedawkowania, moze okazac si¢ niezbedne
zastosowanie hemodializy, hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego, kod ATC: BOSBA10.

Emulsja ttuszczowa

Intralipid, emulsja ttuszczowa stosowana w produkcie leczniczym Kabiven Peripheral, dostarcza
niezbednych i nieniezbgdnych dtugotancuchowych kwasow thuszczowych, stanowigcych zrodto
energii oraz zapewniajacych integralnos¢ strukturalng bton 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 niektérych pacjentéw jest odwracalne i ustepuje po przerwaniu
zywienia pozajelitowego. Podobne zmiany obserwowano rowniez u pacjentow zywionych
pozajelitowo bez emuls;ji thuszczowych.
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Aminokwasy i elektrolity

Aminokwasy, bedace sktadnikami biatek normalnego pozywienia, stuza do syntezy biatek
tkankowych, a ich nadwyzki sa kierowane na rozne szlaki metaboliczne.

Badania wykazaty, ze infuzja aminokwasow powoduje termogenezg.

Glukoza
Glukoza nie powinna wywiera¢ zadnego efektu farmakodynamicznego poza wptywem na utrzymanie
lub przywrocenie prawidtowego stanu odzywienia.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Emulsja ttuszczowa

Intralipid ma podobne whasciwosci biologiczne jak endogenne chylomikrony.

W odréznieniu od chylomikronow, Intralipid nie zawiera estréw cholesterolu ani apolipoprotein,
za$ zawartos$¢ fosfolipidow jest znaczaco wicksza.

Intralipid jest usuwany z uktadu krazenia w ten sam sposob, co endogenne chylomikrony,

we wczesnych fazach katabolizmu. Egzogenne czasteczki thuszczéw ulegajg hydrolizie w uktadzie
krazenia i s3 wychwytywane przez obwodowe receptory lipoprotein niskiej gestosci (LDL —ang. Low
Density Lipoprotein) oraz przez watrobe. Szybko$¢ eliminacji thuszczu egzogennego z krazenia zalezy
od sktadu thuszczow, stanu odzywienia pacjenta, choroby oraz od szybkosci infuzji. U zdrowych
ochotnikéw maksymalna szybkos¢ eliminacji produktu leczniczego Intralipid z uktadu krazenia po
nocy, na czczo, odpowiada 3,8 + 1,5 g triglicerydéw/kg mc./dobg.

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

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek i hipertriglicerydemia wykorzystanie egzogennych emulsji
thuszczowych jest wolniejsze.

Aminokwasy i elektrolity

Gloéwne wiasciwosci farmakokinetyczne aminokwasow i elektrolitow podawanych w infuzji sa
zasadniczo takie same jak w przypadku aminokwasow i elektrolitoéw dostarczanych z normalnym
pozywieniem. Jednak aminokwasy biatek dostarczanych z pozywieniem najpierw przechodza przez
zyte wrotna do krazenia ogolnego, a aminokwasy podawane w infuzji dozylnej przedostaja si¢
bezposrednio do krazenia ogolnego.

Glukoza
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne glukozy podawanej w infuzji sg zasadniczo takie same, jak glukozy
dostarczanej z normalnym pozywieniem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono nieklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Kabiven
Peripheral. Jednak niekliniczne badania bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Intralipid,

jak rowniez roztworéw aminokwasow oraz roztwordow glukozy 0 roznych sktadach i stgzeniach,
potwierdzaja dobrg tolerancje.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Fosfolipidy jaja kurzego oczyszczone
Glicerol

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci
2 lata w worku zewngtrznym

Okres waznosci po zmieszaniu
Wykazano stabilnos¢ fizyczna i chemiczng zmieszanej zawartosci worka trojkomorowego przez
24 godziny w temperaturze 25°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w worku zewnetrznym.
Nie zamrazac.

Po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Po przerwaniu zabezpieczenia i wymieszaniu zawartosci trzech komor, mozna doda¢ inne sktadniki
przez port przeznaczony do podawania dodatkowych substancji.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu
innych sktadnikow. 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 byto przeprowadzone w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych, mieszanine mozna przechowywac do 6 dni w temperaturze 2-8°C. Po wyjeciu z miejsca
przechowywania w temperaturze 2-8°C, mieszanine nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Opakowanie sktada si¢ z wielokomorowego worka wewnetrznego i worka zewnetrznego.
Worek wewngtrzny jest podzielony na trzy komory zgrzewami, ktore pekaja w toku przygotowywania
worka do uzycia. Pomigdzy workiem wewngtrznym a zewngtrznym znajduje si¢ pochtaniacz tlenu.

Worek wewngtrzny, typu Excel lub Biofine, jest wykonany z wielowarstwowej powtoki polimerowej.

Worek wewnetrzny typu Excel sktada sie z trzech warstw. Warstwa wewnetrzna zawiera kopolimer
poli(propylenu/etylenu) i elastomer termoplastyczny styrenu/etylenu/butylenu/styrenu. Warstwa
srodkowa sktada si¢ z elastomeru termoplastycznego styrenu/etylenu/butylenu/styrenu, a warstwa
zewngetrzna 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).
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Worek wewnetrzny typu Biofine sktada sie 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 sa wykonane z polipropylenu i kauczuku
syntetycznego poli[styreno-blok-(butyleno-ko-etylenu)] i sa wyposazone w korki z syntetycznego
poliizoprenu (niezawierajacego lateksu). Zaslepiony port, ktory jest wykorzystywany wyltacznie
podczas produkcji, jest wykonany z polipropylenu i jest wyposazony w korek z syntetycznego
poliizoprenu (niezawierajacego lateksu).

Wielkosci opakowan:
1440 ml, 1920 ml, 2400 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone. Zawarto$¢ wszystkich trzech komor nalezy zmieszac
przed uzyciem.

Po usunigciu zabezpieczen nalezy natychmiast kilkakrotnie odwréci¢ worek tak, aby otrzymac przed
infuzja jednorodna mieszaning.

Stosowaé¢ wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow z elektrolitami i glukozy sg przezroczyste,
bezbarwne do lekko zottych, a emulsja thuszczowa jest biata i jednorodna.

Zgodnosé
Dodatkowe substancije

Do produktu leczniczego Kabiven Peripheral mozna dodawa¢ wytacznie produkty lecznicze lub
roztwory przeznaczone do zywienia pozajelitowego, ktorych zgodno$¢ zostata udowodniona.

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

Na zyczenie mozna uzyska¢ informacje dotyczace zgodnos$ci produktu leczniczego z innymi
roztworami i dodatkami oraz okresow przechowywania sporzadzonych mieszanin.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ 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 9290
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.04.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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