VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kabiven Perifer infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kabiven Perifer -infuusioneste toimitetaan kolmikammiopussissa. Taulukossa on ilmoitettu eri
aineosien médrat yhta pussia kohti kolmelle eri pakkauskoolle:

2400 ml 1920 ml 1440 ml
Glukoosi (glukoosi 11%) 1475 ml 1180 ml 885 ml
Aminohapot ja elektrolyytit 500 ml 400 ml 300 ml
(Vamin® 18 Novum)
Rasvaemulsio (Intralipid® 20%) 425 ml 340 ml 255 ml

Eri pakkauskokojen vastaavat kokonaiskoostumukset ovat:

Vaikuttavat aineet 2400 ml  1920ml 1440 ml
Puhdistettu soijadly 8 g 68 g Slg
Glukoosimonohydraatti, joka 178 g 143 g 107 g
vastaa vedetontd glukoosia 162 g 130 g 97 ¢
Alaniini 80 ¢g 64 ¢g 48 g
Arginiini 56¢g 45 ¢ 34¢g
Asparagiinihappo 1,7¢ l4g 10g
Glutamiinihappo 28 ¢g 22 g 1,7¢g
Glysiini 40 g 32 ¢ 24 g
Histidiini 34¢g 27 ¢g 20 g
Isoleusiini 28 g 22 g 1,7¢
Leusiini 40 g 32 ¢ 24 ¢
Lysiinihydrokloridi, 56¢g 45 ¢g 34¢g
joka vastaa lysiinid 45¢g 36 ¢g 27 g
Metioniini 28 ¢ 22 g 1,7¢g
Fenyylialaniini 40 g 32¢g 24 g
Proliini 34¢g 27 ¢g 20 g
Seriini 22 ¢g 18 ¢ l4¢g
Treoniini 28 g 22 g 1,7¢
Tryptofaani 095 ¢ 0,76 g 057 g
Tyrosiini 012 g 0,092 g 0,069 g
Valiini 36¢g 29 ¢ 22 g
Kalsiumklorididihydraatti, 049 g 039 ¢ 029 g
joka vastaa kalsiumkloridia 037 g 030 ¢g 022 g
Natriumglyserofosfaatti

(vedetdn) 25 ¢ 20 ¢ 15¢g
Magnesiumsulfaattihepta- 16¢g 13¢g 099 g
hydraatti, joka vastaa

magnesiumsulfaattia 0,80 g 064 g 048 g
Kaliumkloridi 30¢g 24 ¢ 18 ¢g
Natriumasetaattitrihydraatti, 41¢g 33 g 25¢g

joka vastaa natriumasetaattia 24 ¢ 20¢g 15¢g



Vastaten:
2400 ml 1920 ml 1440 ml

Aminohappoja 57¢g 45 ¢ 34g
Typped 90 g 72 g 54 ¢
Rasvaa 8 g 68 g S51g
Hiilihydraatteja

- vedetdnta glukoosia 162 g 130 g 97 ¢g
Energiasisaltd

- kokonaissisilto noin 1700 kcal 1400 kcal 1000 kcal
- ei-proteiini noin 1500 kcal 1200 kcal 900 kcal
Elektrolyyttisisalto

- natrium 53 mmol 43 mmol 32 mmol
- kalium 40 mmol 32mmol 24 mmol
- magnesium 6,7 mmol 53 mmol 4,0 mmol
- kalsium 3,3 mmol 2,7 mmol 2,0 mmol
- fosfaatti! 18 mmol 14 mmol 11 mmol
- sulfaatti 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- kloridi 78 mmol 62 mmol 47 mmol
- asetaatti 65 mmol 52mmol 39 mmol
Osmolaliteetti noin 830 mOsm/kg vettd
Osmolariteetti noin 750 mOsmol/1

pH noin 5,6

! Intralipidin® ja Vaminin® sisaltimén fosfaatin kokonaismaara

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, emulsio.

Kabiven Perifer —infuusioneste koostuu kolmikammiopussista. Yhdessd kammiossa on
glukoosiliuosta, toisessa aminohappoliuosta ja kolmannessa rasvaemulsiota. Glukoosi- ja

aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomid tai heikosti kellertidvid ja rasvaemulsio on valkoista ja
tasakoosteista.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Aikuispotilaiden ja yli 2-vuotiaiden lasten parenteraalinen ravitsemushoito silloin, kun oraalista tai
enteraalista ravitsemushoitoa ei voida antaa, se on riittimétonta tai vasta-aiheista.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus ja infuusionopeus madrdytyvit sen mukaan, miten potilas kykenee eliminoimaan rasvaa ja
metaboloimaan glukoosia. Katso kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon littyvat varotoimet.

Annostus



Annos on médritettdvd yksilollisesti kullekin potilaalle. Infuusiopussin koko valitaan potilaan klinisen
tilan, ruumiinpainon ja ravitsemustarpeiden perusteella.

Aikuiset

Elimiston proteiinivarastojen ylldpitoon tarvittava typen mééra riippuu potilaan tilasta (esim.
ravitsemustilasta ja katabolisen stressin asteesta). Tarve on 0,10 - 0,15 g typped painokiloa kohti
vuorokaudessa, kun ravitsemustila on normaali. Jos potilaan metabolinen stression melko suurta tai
suurta ja sithen littyy ehkd myos virheravitsemustila, typen tarve on 0,15 - 0,30 g/kg/vrk (1,0 —2,0 g
aminohappoja/kg/vrk). Vastaava yleisesti hyviaksytty glukoosin tarve on 2,0 — 6,0 g ja rasvan tarve
1,0-20g.

Energian kokonaistarve riippuu potilaan kliinisesti tilasta ja on useimmiten 20 - 30 kcal’kg/vrk.
Lihavan potilaan annos médéritetdén arvioidun ihannepainon perusteella.

Kabiven Perifer -infuusionestettd on saatavana kolme erikokoista pakkausta sen mukaan, onko
potilaan ravinnontarve kohtalaisesti suurentunut, normaali vai vihdinen. Taydellisessé
parenteraalisessa ravitsemushoidossa potilaalle on ehkd annettava lisdksi hivenaineita, vitamiineja ja
elektrolyytteja.

0,10 - 0,15 g/kg/vrk typped (0,7 — 1,0 g aminohappoja/kg/vrk) ja kokonaisenergiamddrd 20 — 30
kcal/kg/vrk vastaa noin 27 — 40 ml Kabiven Perifer —infuusionestettd painokiloa kohti vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Annostus riippuu potilaan kyvystd metaboloida yksittdisid ravintoaineita.

Yleenséd mfuusio olisi aloitettava pikkulapsilla (2 — 10 v) pienelld annoksella, eli annoksella 14 — 28
mlkg/vrk (vastaa 0,49 — 0,98 g rasvaa /kg/vrk, 0,34 — 0,67 g aminohappoja/kg/vrk ja 0,95 — 19 g
glukoosia /kg/vrk). Annosta suurennetaan maaralld 10 — 15 ml/kg/vrk enimméisannokseen 40
ml/kg/vrk.

Yl 10-vuotiailla lapsilla voidaan kéyttda aikuisten annostusta.
Kabiven Perifer infuusionestettd ei suositella kdytettdviksi alle 2-vuotialle lapsille, joille
kysteiiniaminohapon saanti voi olla valttimatonta.

Infuusionopeus

Glukoosi-infuusion enimmadisnopeus on 0,25 g/kg/h.
Aminohappoannostus ei saa ylittid maéaraa 0,1 g/kg/h.
Rasvan midri saa olla enintdén 0,15 g/kg/h.

Infuusionopeus eisaa olla yli 3,7 ml’kg/h (vastaa 0,25 g glukoosia, 0,09 g aminohappoja ja 0,13 g
rasvaa painokiloa kohti). Yhden Kabiven Perifer -infuusiopussin suositeltu infuusiojakso on 12 - 24
tuntia.

Péivittdinen enimméisannos

40 mlkg/vrk. Tadmi vastaa yhté (suurinta) infuusiopussia 64-kiloiselle potilaalle, ja siitd saa 0,96
g/kg/vrk aminohappoja (0,16 g N/kg/vrk) ja 25 kcalkg/vrk ei-proteiiniperdistd energiaa (2,7 g/kg/vrk
glukoosia ja 14 g/kg/vrk rasvaa).

Paivittdinen enimmdisannos vaihtelee potilaan kliinisen tilan mukaan ja mahdollisesti jopa péivittain.

Antotapa
Valmiste infusoidaan ddreis- tai keskuslaskimoon. Infuusiota voidaan jatkaa niin kauan kuin potilaan

kliininen tila sitd vaatii.



Infuusion antokohtaa suositellaan vaihdettavaksi péivittdin, jotta tromboflebiitin riski perifeerisessi
annossa olisi mahdollisimman véhéinen.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys kananmunan, soijan tai maapihkinin valkuaisaineille, jollekin valmisteen vaikuttavalle
aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

Vaikea hyperlipemia

Vaikea maksan vajaatoiminta

Vaikeat verenhyytymishairiot

Synnynnéiset aminohappoaineenvaihdunnan héiriét

Vaikea munuaisten vajaatoiminta silloin kun hemofiltraatio- tai dialyysilaitteisto eiole kdytettdvissa
Akuutti sokki

Hyperglykemia, jonka hoito vaatii yli 6 yksikk6d insuliinia tuntia kohti

Jonkin valmisteen sisdltimdn elektrolyytin patologisesti kohonnut taso seerumissa

Infuusiohoidon yleiset vasta-aiheet: akuutti keuhkoedeema, nesteretentio, kompensoimaton sydamen
vajaatoiminta ja hypotoninen dehydraatio

Hemofagosytoottinen oireyhtyma

Epéstabiilit sairaustilat (esim. vaikeat posttraumaattiset tilat, kompensoimaton diabetes, akuutti
sydaninfarkti, metabolinen asidoosi, vaikea sepsis ja hyperosmolaarinen kooma).

Imeviiset ja alle 2-vuotiaat lapset.

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyviit varotoimet

Potilaan kykya eliminoida rasvaa on seurattava. Suosituksen mukaan timéa tapahtuu mittaamalla
seerumin triglyseridiarvo 5 - 6 tunnin rasvattoman jakson jilkeen.
Seerumin triglyseridipitoisuus saa olla infuusion aikana enintddn 3 mmol/l.

Pakkauskoko, etenkin tilavuus ja madrillinen koostumus, tulee valita huolellisesti. Annettava tilavuus
tulee madriti lapsen nesteytys- ja ravitsemustilan mukaan. Kayttovalmis pussi on tarkoitettu yhteen
kéayttokertaan.

Elektrolyytti- ja nestetasapainon hiiriét (esim. poikkeavan korkeat tai matalat seerumin
elektrolyyttitasot) on korjattava ennen infuusion aloittamista.

Laskimoinfuusion alussa tarvitaan aina kliimistd erityisseurantaa. Infuusio on lopetettava, jos
poikkeavia merkkejd ilmenee. Koska keskuslaskimon kayttoon littyy aina suurentunut infektioriski,
tarkkaa aseptilkkkaa on noudatettava katetrin sisddnviennin ja késittelyn aikana kontaminaation
vélttdmiseksi.

Varovaisuutta on noudatettava Kabiven Perifer -infuusionesteen annossa tiloissa, joissa rasva-
aineenvaihdunta on heikentynyt, kuten munuaisten vajaatoiminnan, kompensoimattoman diabetes
mellituksen, haimatulehduksen, maksan vajaatoiminnan, kilpirauhasen vajaatoiminnan (johon littyy
hypertriglyseridemia) tai sepsiksen yhteydessa saattaa olla. Jos valmistetta annetaan potilaalle, jolla on
jokin edelld mainittu tila, seerumin triglyseridipitoisuutta on ehdottomasti seurattava tarkoin.

Seerumin glukoosia, elektrolyyttejd ja osmolariteettia seké nestetasapainoa, happo-eméstasapainoa ja
maksaentsyymejd on seurattava séénnollisesti.

Silloin kun rasvaa annetaan pitkdén, on seurattava verenkuvaa ja veren hyytymista.

Jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta, hdnen fosfaatin ja kaliumin saantiaan on seurattava tarkoin
hyperfosfatemian ja hyperkalemian estimiseksi.

Lisattdvien elektrolyyttien maarit méiaritetdén sddnnollisen seurannan perusteella, jossa on otettu



huomioon potilaan kliininen tila.
Valmiste eisisdlld vitamiineja ja hivenaineita. Hivenaineet ja vitamiinit on aina liséttdvé erikseen.

Varovaisuutta on noudatettava parenteraalisessa ravitsemuksessa, jos potilaalla on metabolinen
asidoosi (esim. maitohappoasidoosi), seerumin osmolariteetti on lisidntynyt taijos potilas tarvitsee
nestekorvaushoitoa.

Varovaisuutta on noudatettava valmisteen annossa potilaille, joilla on taipumusta
elektrolyyttiretentioon.

Jos potilaalla ilmenee mikd tahansa anafylaktisen reaktion merkki tai oire, infuusio on keskeytettava
heti.

Valmisteen rasvasiséltd voi vaikuttaa tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksiin (esim. bilirubiini,
laktaattidehydrogenaasi, happisaturaatio, hemoglobiini), jos verindyte on otettu, ennen kuin veri on
puhdistunut rasvasta riittdvassd madrin. Veri puhdistuu rasvasta useimmilla potilailla

5 - 6 tunnin rasvattoman jakson jilkeen.

Tama ladkevalmiste sisdltdé soijadljyd ja munafosfolipidejd, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapihkinin valilli.

Aminohappojen laskimoinfuusioon littyy hivenaineiden, etenkin sinkin, lisddntynyt eritys virtsaan.
Hivenaineiden lisdannoksia voidaan tarvita erityisesti pitkdkestoisessa laskimoravitsemuksessa.

Jos potilas kérsii virheravitsemuksesta, parenteraalisen ravitsemuksen aloittaminen voi nopeuttaa
nesteiden siirtymistd kudoksiin, miké johtaa keuhkoddeemaan ja kongestiiviseen syddmen
vajaatoimintaan. Lisdksi kaliumin, fosforin, magnesiumin ja vesiliukoisten vitamiinien pitoisuudet
seerumissa voivat pienentyd 24 - 48 tunnin kuluessa. Suosituksen mukaan parenteraalinen ravitsemus
on aloitettava varovasti ja hitaasti, potilasta on seurattava tarkoin ja nesteen, elektrolyyttien,
kivenndisaineiden ja vitamiinien madrdé sovitettava asianmukaisella tavalla.

Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti veren tai verivalmisteiden kanssa saman
nesteensiirtolaitteiston kautta.

Jos potilaalla on hyperglykemia, hidnelle on ehkd annettava liséksi eksogeenista insuliinia.

Anto dareislaskimoon

Muiden hypertonisten nesteiden tavoin myos tdmén valmisteen infuusio déreislaskimoon voi aiheuttaa
tromboflebiitin. Tromboflebiitin ilmaantuvuuteen vaikuttavat useat eri tekijit, kuten kiaytetyn kanyylin
tyyppi, halkaisija ja pituus, infuusion kesto, infusoitavien aineiden pH ja osmolaliteetti, mahdolliset
infektiot ja késittelykertojen maara. Taydellisessd parenteraalisessa ravitsemushoidossa kiytettdvian
laskimoreitin kautta ei saa antaa muita laskimonsisdisid lisdyksid eikd nesteitd.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
kuitenkaan ndyttda siitd, ettd timai vaikuttaisi haitallisesti hoitotehoon.

Kliiniset hepariiniannokset saavat aikaan lipoproteiinilipaasin ohimenevédi vapautumista
verenkiertoon. TAma voi ensin lisétd lipolyysid plasmassa, minka jélkeen triglyseridipuhdistuma
pienenee ohimenevisti.

Soijadljyssd on luonnostaan K,-vitamiinia, mikd voi hdiritd veren hyytymisté erityisesti niilld
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potilailla, jotka saavat kumariinijjohdoksia. Kéytdnnossa tdmé on epétavallista, mutta veren hyytymisté
tulisi seurata tarkoin potilailla, jotka saavat tillaisia ladkkeita.

Saatavilla olevien kliinisten tutkimustietojen mukaan yhdellikdan edelld mainitulla yhteisvaikutuksella
eiole selvéd kliinistd merkitysta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Valmisteen turvallisuutta raskaus- ja imetysaikana eiole arvioitu erityisissd tutkimuksissa. Ladkdrin on
arvioitava hoidon riski-hyGtysuhdetta ennen valmisteen antamista raskaana olevalle tai imettiville
naiselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko harvinainen Hyvin harvinainen
(=1/100, < 1/10) (=1/1000, <1/100) (<1/10000)
Verija imukudos Hemolyysi
Retikulosytoosi
Immuunijdrjestelmd Y liherkkyysreaktiot
(kuten anafylaktinen
reaktio, thottuma,
nokkosihottuma)
Hermosto Padnsarky
Verisuonisto Tromboflebiitti Hypotensio
Hypertensio
Hengityselimet, Takypnea
rintakehd ja
vdlikarsina
Ruoansulatuselimisté Vatsakipu
Pahoinvointi
Oksentelu
Sukupuolielimet ja Priapismi
rinnat
Yleisoireet ja Ruumiinlimpétilan Vilunviristykset
antopaikassa todettavat | kohoaminen Visymys
haitat
Tutkimukset Maksaentsyymiarvojen
plasmapitoisuuksien
suureneminen

Muiden hypertonisten infuusionesteiden tavoin anto ddreislaskimoon voi aiheuttaa tromboflebiitin.

Rasvan liikakuormitusoireyhtymé (fat overload syndrome)

Jos potilaan kyky eliminoida rasvaa onheikentynyt, hinelle voi kehittyd rasvan
likakuormitusoireyhtyma paitsi yliannostuksen vuoksi myos suositellulla infuusionopeudella silloin,
kun hénen kliiminen tilansa muuttuu #killisesti, jolloin munuaisten tai maksan toiminta heikkenee
voimakkaasti.

Rasvan likakuormitusoireyhtymélle on tyypillistd hyperlipemia, kuume, maksan ja pernan
suurenemat, anemia, leukopenia, trombosytopenia, verenhyytymishdirit ja kooma. Namd muutokset
korjaantuvat poikkeuksetta, kun rasvainfuusio lopetetaan.




Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Katso kohta 4.8, Rasvan litkakuormitusoireyhtymd.

Kun aminohappoja on infusoitu suositeltua enimméisnopeutta nopeammin, on havaittu pahoinvointia,
oksentelua ja hikoilua.

Jos yliannostusoireita ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio lopetettava.

Ylhannostus voi aiheuttaa liséksi likanesteytystd, elektrolyyttitasapainon héiriditd, hyperglykemiaa ja
hyperosmolaliteettia.

Joissakin harvinaisissa, vakavissa tapauksissa on turvauduttava hemodialyysiin, hemofiltraatioon tai
hemodiafiltraatioon.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Parenteraaliset ravintovalmisteet
ATC-koodi: BOSBA10

Rasvaemulsio

Kabiven Perifer -infuusionesteessé kéytetty rasvaemulsio, Intralipid, sisdltdd sekd valttimattomid ettd
ei-valttimattomid pitkdketjuisia rasvahappoja. Niitd tarvitaan energia-aineenvaihduntaa ja
solukalvojen rakenteellista integriteettié varten.

Intralipidin suositusannostus ei aiheuta hemodynaamisia muutoksia. Kun Intralipidin infuusionopeus
on ollut asianmukainen, kliinisesti merkitsevid keuhkotoiminnan muutoksia ei ole kuvattu. Joillakin
potilailla parenteraalisessa ravitsemuksessa havaitut ohimenevésti suurentuneet maksaentsyymiarvot
korjaantuvat, kun parenteraalinen ravitsemus lopetetaan. Samanlaisia muutoksia esiintyy myds
parenteraalisessa ravitsemuksessa, joka ei sisélld rasvaemulsioita.

Aminohapot ja elektrolyvtit

Aminohapot ovat tavallisen ravinnon siséltimien valkuaisaineiden rakennusaineita, joita kiytetdén
kudosten proteiinisynteesiin. Mahdollisesti ylijadvit aminohapot kanavoituvat glukoneogeneesiin.
Aminohappoinfuusioiden yhteydessd aineenvaihduntanopeus ja termogeneesi lisidntyvit hieman.

Glukoosi


http://www.fimea.fi/

Glukoosin ainoa farmakodynaaminen vaikutus on se, etté se osallistuu homeostaasin sdilyttimiseen.
5.2 Farmakokinetiikka

Rasvaemulsio

Intralipidilli on samanlaisia biologisia ominaisuuksia kuin endogeenisilldi kylomikroneilla. Toisin kuin
kylomikronit Intralipid eisisdlld kolesteroliestereitd eikd apolipoproteiineja, sen sijaan sen
fosfolipidisisdltd on merkitsevisti suurempi.

Intralipid eliminoituu verenkierrosta samanlaisen reitin kautta kuin endogeeniset kylomikronit.
Eksogeeniset rasvahiukkaset hydrolysoituvat péédasiassa verenkierrossa ja siirtyviat LDL-reseptoreihin
seka perifeerisesti ettd maksassa. Eliminaationopeus riippuu rasvahiukkasten koostumuksesta, potilaan
ravitsemustilasta, kliinisestd tilasta ja infuusionopeudesta. Intralipidin enimmdispuhdistuma on
terveilli koehenkildilldi yhden yon paaston jalkeen 3,8 + 1,5 g triglyserideja/kg/

24 h.

Seké eliminaatio- ettd oksidaationopeus riippuvat potilaan kliinisestd tilasta: eliminaatio on nopeutunut
ja oksidaatio lisddntynyt septisissd tiloissa ja trauman jilkeen ja puolestaan vihentynyt munuaisten

vajaatoiminnassa ja hypertriglyseridemiassa.

Aminohapot ja elektrolyvytit

Infusoitavien aminohappojen ja elektrolyyttien farmakokineettiset pddominaisuudet ovat olennaisilta
osin samat kuin tavallisesta ravinnosta saatavilla aminohapoilla ja elektrolyyteilld. Ravintoproteiinien
aminohapot kulkeutuvat kuitenkin ensin porttilaskimoon ja vasta sieltd systeemiseen verenkiertoon,
kun taas laskimoon infusoidut aminohapot saavuttavat systeemisen verenkierron suoraan.

Glukoosi

Infusoidun glukoosin farmakokineettiset ominaisuudet ovat oleellisilta osin samat kuin tavallisesta
ravinnosta saatavalla glukoosilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Kabiven Perifer -infuusionesteesti ei ole tehty preklinisid turvallisuustutkimuksia. Sen sijaan
Intralipidid ja Vamin-pohjaisia aminohappoliuoksia, elektrolyytteja ja glukoosia on tutkittu

preklinisissd turvallisuustutkimuksissa sekd yksindédn ettd eri koostumuksen ja pitoisuuden omaavina
sekoituksina. Tulosten mukaan niiden siedettivyys on tyydyttdvé ja haittavaikutukset minimaalisia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Puhdistetut kananmunan fosfolipidit
Glyseroli

Natriumhydroksidi (pH:n sééto)
Etikkahappo, vikevé (pH:n sdéto)
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Valmistetta saa sekoittaa vain tutkitusti yhteensopivien ravintovalmisteiden kanssa. Katso kohta 6.6.



6.3 Kestoaika

2 vuotta suojapussissa.

Kestoaika pussin kammioiden sekoittamisen jélkeen

Sinettien murtamisen jilkeen valmiiksi sekoitetun kolmikammiopussin kemialliseksi ja fysikaaliseksi
séilyvyydeksi on osoitettu 48 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan luettuna antamisaika. Mikrobiologiselta
kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttda vélittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomisti, siilytysajat ja —
olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla. Séilytysaika eiyleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—

8 °C:ssa, ellei sekoittamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kestoaika lddkelisdysten jilkeen

Repiisysinettien murtamisen ja pussin siséltdmien kolmen liuoksen sekoittamisen jilkeen pussiin voi
tehdi lisdyksid lddkelisdysportin kautta.

Sekoitetun kolmikammiopussin kiytonaikaiseksi fysikaalis-kemialliseksi sdilyvyydeksi lisdysten
jalkeen (ks. kohta 6.6) on osoitettu enintdén 8 vuorokautta, eli 6 vuorokautta 2—8 °C:ssa, minkd jilkeen
48 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan lukien antamisaika. Mikrobiologiselta kannalta katsoen, valmiste tulisi
kayttdd valittomasti lisdysten jilkeen. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, sdilytysajat ja —olosuhteet ennen
kayttod ovat kiyttdjan vastuulla. Siilytysaika eiyleensi saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksid
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25°C:ssa suojapussissa. Eisaa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Infuusiopussi koostuu monikammioisesta sisdpussista ja suojapussista. Sisdpussissa on kolme
avattavilla saumoilla toisistaan eristettyd kammiota. Sisé- ja suojapussin vélissd on hapensitoja.

Sisdpussi on valmistettu monikerroksisesta Biofine-polymeerikalvosta. Biofine-sisépussi koostuu
poly(propyleeni-ko-etyleenistd), synteettisestd kumista poly[styreeni-blokki-(butyleeni-ko-
etyleenistd)] (SEBS) ja synteettisestd kumista poly(styreeni-blokki-isopreenistd (SIS). Infuusio- ja
lisdysportit on valmistettu polypropyleenistd ja synteettisestd kumista poly[styreeni-blokki-(butyleeni-
ko-etyleenistd)] (SEBS) ja niissd on synteettinen polyisopreeni-korkki (lateksivapaa). ”Sokea” portti,
jota kéytetddn vain valmistuksen aikana, on valmistettu polypropyleenistd ja siind on synteettinen
polyisopreeni-korkki (lateksivapaa).

Pakkauskoot:
1440 ml, 1920 ml, 2400 ml, 4 x 1440 ml, 4 x 1920 ml, 3 x 2400 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Vain kertakayttoon.

Vahingoittunutta pakkausta ei saa kdyttdéd. Sekoita sisdpussin kolmen kammion sisdllot keskendan
ennen valmisteen kdyttoa.

Kun repéisysinetit on avattu, varmista seoksen tasakoosteisuus kddntelemélld infuusiopussia useita
kertoja ylosalaisin.

Valmistetta saa kdyttdd vain silloin, kun aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomid
tai hieman kellertivid ja jos rasvaemulsio on valkoista ja tasakoosteista.



Yhteensopivuus

Yhteensopivuustietoja on saatavilla maaratyille méérille valmisteita, joiden kauppanimet ovat
Dipeptiven, Addamel N /Addaven, Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant ja Soluvit, ja
médrityille pitoisuuksille geneerisid elektrolyyttivalmisteita. Elektrolyyttilisdyksid tehtédessd pussin jo
sisidltimét méérit on otettava huomioon, jotta potilaan kliniseen tarpeeseen vastataan. Saadut tiedot
puoltavat lisiyksien tekemistd aktivoituun pussiin jaliempénéd olevan taulukon mukaisesti.

Kun lisdys tehddédn yhteensopivuustietojen mukaisesti, sdilyvyys on 8 vuorokautta, eli 6 vuorokautta
2-8 °C:ssa, minka jilkeen 48 tuntia 20-25 °C:ssa.

Yksikko Siséllon enimmaéis mééira
Kabiven Perifer-pussin koko ml 1440 1920 2400
Lisiys Méiira
Dipeptiven ml 0 - 300 0 - 300 0 - 300
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-10
Soluvit injektiopullo 0-1 0-1 0-1
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10
Hektrolyyttirajat ! MEéra/pussi
Natrium mmol <216 <288 <360
Kalium mmol <216 <288 <360
Kalsium mmol <72 <9.6 <12
Magnesium mmol <172 <96 <12
Epédorgaaninen fosfaatti
(Addiphos)
TAI mmol <22 <29 <36
Orgaaninen fosfaatti
(Glycophos)

L Sisaltaa kaikkien valmisteiden méarit

Huom. Tédma taulukko on tarkoitettu yhteensopivuuden osoittamiseen, eikd se ole annosteluohje.

kansallisesti hyviaksytyt lAdkemddrayksid koskevat tiedot.

Tietoja muiden lisédttdvien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten sdilytysajoista on saatavilla
tarvittaessa.

Lisdykset on tehtdvd aseptisesti.
Infuusiosta mahdollisesti ylijadnyt seos on havitettiva.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETSNAMN

Kabiven Perifer infusionsvétska, emulsion

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kabiven Perifer infusionsvitska tillhandahalls som trekammarpase. Varje pase innehaller foljande
olika volymer beroende pa de tre forpackningarnas storlek.

2400 ml  1920ml 1440 ml

Glukos (glukos 11 %) 1475 ml 1180 ml 885 ml
Aminosyror och elektrolyter 500 ml 400 ml 300 ml
(Vamin® 18 Novum)

Fettemulsion (Intralipid® 20 %) 425 ml 340 ml 255 ml

Vilket motsvarar foljande totalinnehall:

Aktiva ingredienser 2400 ml 1920 ml 1440 ml
Raffinerad sojaolja 8¢ 68 g Slg
Glukosmonohydrat 178 g 143 g 107 g
motsvarande vattenfri glukos 162 g 130 g 97 ¢
Alanin 80 ¢g 64 g 48 g
Arginin 56¢g 45 ¢ 34 ¢
Asparaginsyra 1,7 ¢ 14 ¢ 10g
Glutaminsyra 28 g 22 g 1,7¢
Glycin 40 g 32¢g 24 g
Histidin 34¢g 27 g 20 g
Isoleucin 28 g 22 g 1,7¢g
Leucin 40 g 32 ¢g 24 g
Lysinhydroklorid 56¢g 45 ¢ 34 ¢
motsvarande lysin 45 ¢ 36¢g 27 g
Metionin 28 g 22 g 1,7¢
Fenylalanin 40 g 32¢g 24 ¢
Prolin 34¢g 27 ¢g 20 g
Serin 22 g 18 g l4g
Treonin 28 g 22 g 1,7¢
Tryptofan 095 g 0,76 g 057 ¢g
Tyrosin 012 g 0,092 g 0,069 g
Valin 36¢g 29 ¢ 22 g
Kalciumkloriddihydrat 049 g 039 ¢g 029 g
motsvarande kalciumklorid 037 ¢g 030 g 022 g
Natriumglycerofosfat (vattenfritt) 2,5 g 20 g 15¢g
Magnesiumsulfatheptahydrat 16 g 13¢g 099 ¢
motsvarande magnesiumsulfat 0,80 g 064 g 048 g
Kaliumklorid 30¢g 24 ¢ 18 ¢g
Natriumacetattrihydrat 41¢g 33 ¢ 25¢g

motsvarande natriumacetat 24 ¢ 20 g 15¢g
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Motsvarande:

2400 ml 1920 ml 1440 ml
Aminosyror 57¢g 45 ¢ 34g
Kvive 90 g 72 g 54 ¢
Fett 8 g 68 g 51g
Kolhydrater
- glukos (vattenfri) 162 g 130 g 97 ¢
Energiinnehall
- totalt cirka 1700 kcal 1400 kcal 1000 kcal
- icke-protein cirka 1500 kcal 1200 kcal 900 kcal
Elektrolyter
- natrium 53 mmol 43 mmol 32 mmol
- kalium 40 mmol 32 mmol 24 mmol
- magnesium 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- kalcium 3,3 mmol 2,7 mmol 2,0 mmol
- fosfat' 18 mmol 14 mmol 11 mmol
- sulfat 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
- klorid 78 mmol 62 mmol 47 mmol
- acetat 65 mmol 52 mmol 39 mmol

Osmolalitet cirka 830 mosm/kg vatten
Osmolaritet cirka 750 mosmol/l
pH cirka 5,6

! Bidraget ir fran bide Intralipid® och Vamin®

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, emulsion.
Kabiven Perifer infusionsvitska bestar av en trekammarpéase. De tre kamrarna innehéller

glukoslosning, aminosyralosning respektive fettemulsion. Glukos- och aminosyralosningarna é&r klara
och farglosa eller svagt gula och fettemulsionen &r vit och homogen.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Parenteral nutrition till vuxna patienter och barn 6ver 2 ar, ndr oral eller enteral niaringstillférsel ar
omgjlig, otillricklig eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Patientens formaga att eliminera tillfért fett och att metabolisera glukos bor styra dosering och
infusionshastighet. Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

Dosering
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Individuell dosering, passtorlek viljs med hdnsyn till patientens kliniska tillstdnd, kroppsvikt och
nutritionsbehov.

Vuxna

Denmingd kvéive som krévs for att bibehdlla kroppens proteinmassa dr beroende av patientens
tillstdnd (t.ex. nutritionsstatus och grad av katabolisk stress). Vid normal nutritionsstatus ar behovet
0,10-0,15 g kvdve/kg kroppsvikt/dygn. Hos patienter med mattlig till hdg metabolisk stress, med eller
utan mahutrition, ar behovet 0,15-0,30 g kvéve per kg/kroppsvikt/dygn (1,0-2,0 g aminosyror/kg
kroppsvikt/dygn). Motsvarande allmidnt accepterade miangder ar for glukos 2,0—6,0 g och for fett 1,0~
2,0 g.

Totalbehovet av energi beror pa patientens kliniska tillstind och ligger oftast mellan 20-30 kcalkg
kroppsvikt/dygn. Hos Gverviktiga patienter ska dosen berdknas fran den uppskattade idealvikten.

Kabiven Perifer tillhandahalls i tre férpackningsstorlekar, avsedda for patienter vars nutritionsbehov &r
mattligt forhojt, basalt respektive lagt. For att ge en total parenteral nutrition kan tilligg av spardmnen,
vitaminer och elektrolyter kravas.

En dos pé 0,10-0,15 g kvave/kg kroppsvikt/dygn (0,7—1,0 g aminosyror/kg kroppsvikt/dygn) och ett
totalbehov av energi av 20—30 kcal’kg kroppsvikt/dygn, motsvarar cirka 27-40 ml Kabiven Perifer/kg
kroppsvikt/dygn.

Pediatrisk population

Formagan att metabolisera individuella niringsdmnen méste bestimma doseringen.

For smé barn (2—10 ar) ska infusionen generellt borja med en lag dos d.v.s. 14-28 ml’kg/dygn
(motsvarande 0,49-0,98 g fett/kg/dygn, 0,34-0,67 g aminosyror/kg/dygn och 0,95-1,9 g
glukos/kg/dygn) och dkas med 10—15 ml’kg/dygn upp till maximalt 40 ml’kg/dygn.

For barn 6ver 10 ar kan doseringen for vuxna tillimpas.
Kabiven Perifer rekommenderas inte for barn under 2 ar for vilkka aminosyran cystein kan anses vara
konditionellt essentiell.

Infusionshastighet

Maximal infusionshastighet av glukos &dr 0,25 g/kg kroppsvikt/timme.
Maingden aminosyror ska inte 6verskrida 0,1 g/kg kroppsvikt/timme.
Maingden fett ska inte dverskrida 0,15 g/kg kroppsvikt/timme.

Infusionshastigheten ska inte 6verskrida 3,7 ml/kg kroppsvikt/timme (motsvarande 0,25 g glukos,
0,09 g aminosyror, 0,13 g fett per kg kroppsvikt). Rekommenderad infusionstid &r 12—24 timmar for
en infusionspase med Kabiven Perifer.

Maximal dygnsdos

40 ml’kg kroppsvikt/dygn. Detta motsvarar en pase (storsta storleken) till en patient som viger 64 kg
och ger 0,96 g aminosyror/kg kroppsvikt/dygn (0,16 g kvive/kg kroppsvikt/dygn), 25 kcal icke-protein
energi (2,7 g glukos/kg kroppsvikt/dygn och 1,4 g fett/kg kroppsvikt/dygn).

Den maximala dygnsdosen varierar med det kliniska tillstdndet och kan ocksa éndras fran dag till dag.

Administreringssatt
Ges som infusion i perifer eller central ven. Infusionsbehandlingen kan fortga s linge som patientens
kliniska tillstdind krdver det.
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For att minska risken for tromboflebiter vid perifer administrering rekommenderas dagligt byte av
infusionsstille.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot Aigg-, soja- eller jordndtsprotein, mot nigon av de aktiva substanserna eller mot
ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Svar hyperlipemi.

Svér leversvikt.

Svéra koagulationsrubbningar.

Medfodd rubbning av aminosyrametabolismen.

Grav njursvikt da hemofiltrations- eller dialysmdjlighet saknas.

Akut chock.

Hyperglykemi som krdver behandling med mer &n 6 enheter insulin/timme.

Patologiskt forhdjda serumkoncentrationer avnigon av de ingdende elektrolyterna.

Allminna kontraindikationer mot infusionsbehandling: akut lungddem, vétskeretention, okompenserad
hjartsvikt och hypoton dehydrering.

Hemofagocyterande syndrom.

Instabila tillstdnd (t.ex. svara posttraumatiska tillstdnd, okompenserad diabetes, akut hjartinfarkt,
metabolisk acidos, svar sepsis och hyperosmolidr koma).

Spédbarn och barn under 2 &r.

4.4 Varningar och forsiktighet

Formagan att eliminera fett bor foljas, Det rekommenderas att detta sker genom métning av
triglyceridkoncentrationen i serum efter en fettfri period om 5—6 timmar.
Serumkoncentrationen av triglycerider bor ej dverstiga 3 mmol/l under padgaende infusion.

Passtorlek ska viljas omsorgsfullt med hiansyn till volym och kvantitativ sammansattning. Volymerna
ska anpassas efter barnets hydrering och ndringsstatus. En blandad pése ér avsedd for engangsbruk.

Storningar i elektrolyt- och vitskebalansen (t.ex. onormalt hoga eller laga elektrolytnivaer iserum) ska
korrigeras innan infusionen av Kabiven Perifer paborjas.

Vid start av intravends infusion kravs alltid noggrann klinisk 6vervakning. Om nagot onormalt
ntraffar maste infusionen avbrytas. P& grund av 6kad risk for infektioner vid infusion i central ven ska
strikt aseptisk teknik tillimpas vid kateterinldggning och hantering, for att undvika kontaminering.

Forsiktighet bor iakttas vid tillstdnd ndr det uppstatt en stérd fettmetabolism, vilket kan intréffa hos
patienter med njurinsufficiens, okompenserad diabetes, pankreatit, leverinsufficiens, hypotyroidism
(om hypertriglyceridemi foreligger) och sepsis. Ges Kabiven Perifer vid dessa tillstand krdvs noggrann
overvakning av koncentrationen av triglycerider i serum.

Regelbunden kontroll av serumglukos, -elektrolyter och -osmolaritet savél som vétskebalans, syra-
basbalans och leverenzymer rekommenderas.

Blodceller och koagulationsvéirden ska foljas om fett ges under en lingre tidsperiod.

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska intaget av fosfat och kalium foljas noga for att forebygga
hyperfosfatemi och hyperkalemi.

Tillsatt méngd av extra elektrolyter bor styras av regelbunden kontroll dir hdnsyn tas till patientens
kliniska tillstand.
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Emulsionen innehéller inte vitaminer eller sparelement. Tilligg av vitaminer och sparelement krivs
alltid.

Parenteral nutrition ska anvindas med forsiktighet till patienter med metabolisk acidos (t.ex.
laktacidos), forhojd serumosmolaritet eller de som behover vitsketerapi.

Kabiven Perifer ska ges med forsiktighet till patienter som har tendens till elektrolytretention.
Varje tecken till anafylaktisk reaktion nédvandiggér omedelbart avbrytande av infusionen.

Fettinnehallet i Kabiven Perifer kan stora vissa analyser (bilirubin, laktatdehydrogenas, syreméttnad,
hemoglobin etc.) om blodprov tas innan det tillférda fettet eliminerats fran blodet i tillrdcklig
utstrickning. Hos de flesta patienter elimineras fettet frdn blodet mom 5-6 timmar efter avslutad
infusion.

Kabiven Perifer innehéller sojaolja och dggfosfolipider, vilka i enstaka fall kan orsaka allergiska
reaktioner. Det har dven forekommit korsallergireaktioner mellan soja och jordnétter.

Intravends infusion med aminosyror &r férenad med 6kad urinutséndring av sparelement, i synnerhet
zink. Ytterligare tilligg av sparelement kan kridvas hos patienter som behover langvarig intravenos
nutrition.

Hos undernérda patienter kan insdttande av parenteral nutrition, och ddrmed en snabb dndring av
vétskebalansen, orsaka lungédem och kongestiv hjirtsvikt pa grund av vitskeansamling. Dessutom
kan en minskad serumkoncentration av kalium, fosfor, magnesium och vattenlosliga vitaminer intrdda
inom 24 till 48 timmar. Forsiktig och lingsamt nsédttande av behandlingen rekommenderas, samt
noggrann dvervakning och behovliga justeringar i tillférseln av vitska, elektrolyter, mineraler och
vitaminer.

Kabiven Perifer ska inte ges parallellt med blod eller blodprodukter i samma infusionsset.
Hos patienter med hyperglykemi kan det vara nddvindigt att tillféra mnsulin.
Perifer infusion

Som med alla hypertona 1osningar kan tromboflebit upptrdda om perifera vener anvinds vid infusion.
Flera faktorer bidrar till tromboflebit: val av kanyl och dess diameter och Iingd, infusionens duration,
pH och osmolalitet hos de infunderade l6sningarna, infektion och antal behandlingar. Det
rekommenderas att den vendsa infarten for fullstindig parenteral nutrition inte anvinds for andra
intravendsa tillsatser eller 1sningar.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Vissa likemedel, sasom insulin, kan paverka kroppens lipassystem, men det finns inget som indikerar
att det paverkar det terapeutiska virdet ogynnsamt.

Heparin i kliniska doser ger en 6vergaende frisdttning av lipoproteinlipas. Detta kan ge en initial
Okning av lipolys iplasma, foljt av en tillfilligt minskad clearance av triglycerider.

Sojaolja har ett naturligt innehall av vitamin K, vilket kan paverka koagulationen sérskilt hos patienter
som behandlas med kumarinderivat. I praktiken dr detta ovanligt, men patienter som behandlas med
kumarinderivat bor kontrolleras noga med avseende pa koagulationen.

Det finns inga kliniska data som visar att ovan nimnda interaktioner har ndgon avgérande klinisk
betydelse.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Specifika studier som bedomer sdkerheten vid anvandning av Kabiven Perifer under graviditet och
amning har ej utforts. Forskrivaren bor vérdera risk kontra nytta fore administrering av Kabiven
Perifer till gravida eller ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Vanliga Mindre vanliga Mycket sillsynta
(=1/100, <1/10) (=1/1 000, <1/100) (<1/10 000)
Blodet och Hemolys
lymfsystemet Retikulocytos
Immunsystemet Overkiinslighetsreaktioner
(sdsom anafylaktiska
reaktioner, hudutslag,
nisselfeber)
Centrala och perifera Huvudvirk
nervsystemet
Blodkdrl Tromboflebit Hypotension
Hypertension
Andningsvdgar, Takypné
bréstkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Buksmirta
[llamé&ende
Krékningar
Reproduktionsorgan Priapism
och bréstkortel
Allmédnna symtom Forhojd Frysningar
och/eller symtomvid | kroppstemperatur Trotthet
administreringsstillet
Underséokningar Hojning av

leverenzymvérden i
plasma

Liksom for alla hypertona infusionsvétskor kan tromboflebit uppkomma om infusion sker i perifer

ven.

”Fat overload syndrome”

Forsdmrad formaga hos patienten att eliminera fett kan leda till ”Fat overload syndrome”. Detta kan
uppsta beroende pa 6verdos, men ocksa vid rekommenderad infusionshastighet i samband med plotslig
fordndring av patientens tillstind som leder till férsdmring av njur- eller leverfunktionen.

”Fat overload syndrome™ karaktdriseras av hyperlipemi, feber, hepatosplenomegali, anemi, leukopeni,
trombocytopeni, koagulationsrubbningar samt koma. Dessa forédndringar ér alltid reversibla da
infusionen av fett avbryts.

Rapportering av misstinkta biverkningar
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Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Se avsnitt 4.8, ”Fat overload syndrome”.

Vid infusion av aminosyror har illaméende, krdkningar och svettning observerats nir den
rekommenderade maximala infusionshastigheten Gverskridits.

Om symtom pa 6verdosering upptrader ska infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.
Overdosering kan leda till Svervitskning, elektrolytobalans, hyperglykemi och hyperosmolalitet.

I nagra séllsynta allvarliga fall kan hemodialys, hemofiltrering eller hemodiafiltrering behovas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition
ATC-kod BOSBA10

Fettemulsion

Intralipid, vilket dr den fettemulsion som ingar i Kabiven Perifer, innehéller essentiella och icke-
essentiella langkedjiga fettsyror for energimetabolism och uppbyggnaden av cellmembran.

Intralipid 1 rekommenderade doser orsakar ej hemodynamiska fordndringar. Inga kliniskt signifikanta
fordndringar i lungfunktionen har beskrivits nér Intralipid anvdnds med korrekta infusionshastigheter.
Den 6vergaende okningen av leverenzym som observerats hos vissa patienter vid parenteral nutrition
ar reversibel och forsvinner nér den parenterala nutritionen upphor. Liknande foréndringar kan dven

ses vid parenteral nutrition utan fettemulsioner.

Aminosyror och elektrolyter

Aminosyror ingr i proteiner i vanlig foda. De anvinds vid syntes av proteiner ikroppens vidvnader
och eventuellt 6verskott gartill glukoneogenes. Aminosyrainfusion har en temperaturhdjande effekt
och en viss 6kning i metabolism.

Glukos
Glukos har inga farmakodynamiska effekter forutom bidraget till normal homeostas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fettemulsion
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Intralipid har biologiska egenskaper som liknar egenskaperna hos endogena kylomikroner.
Till skillnad fran kylomikroner innehéller Intralipid inte kolesterolestrar eller apolipoproteiner,
daremot &r dess fosfolipidinnehdll signifikant hogre.

Intralipid elimineras fran cirkulationen via samma vig som endogena kylomikroner. Den exogena
fettpartikeln hydrolyseras huvudsakligen i cirkulationen och tas upp av LDL-receptorer perifert och i
levern. Eliminationshastigheten bestdms av kompositionen av fettpartiklarna, patientens
nutritionsstatus och kliniska status samt infusionshastigheten. Hos friska frivilliga dr maximal
clearance av Intralipid efter fasta ver natten 3,8 £ 1,5 g triglycerid’kg kroppsvikt/dygn.

Bade eliminerings- och oxidationshastighet ar beroende av patientens kliniska status; eliminationen
sker snabbare och oxidationshastigheten okar vid septiska tillstind och vid trauma, medan patienter

med nedsatt njurfunktion och hypertriglyceridemi visar ligre eliminations- och oxidationshastighet.

Aminosyror och elektrolyter

De principiella farmakokinetiska egenskaperna hos de infunderade aminosyrorna och elektrolyterna ar
vésentligen de samma som for aminosyror och elektrolyter som tillférs via vanlig foda. Aminosyror
som tillfors via fodan ndr dock den systemiska cirkulationen via portalvenen medan intravenost
infunderade aminosyror nar den systemiska cirkulationen direkt.

Glukos

De farmakokinetiska egenskaperna for infunderad glukos ar i huvudsak de samma som for glukos
tillfért via fodan.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska sidkerhetsstudier har inte utforts med Kabiven Perifer. Prekliniska sékerhetsstudier for
Intralipid, Vaminbaserade aminosyralosningar, elektrolyter och glukos, bade enskilda produkter och i
blandningar av olika sammanséittning och koncentration, bekréftar tillfredsstéllande tolerans med
minimala biverkningar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Renade dggfosfolipider

Glycerol

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Attiksyra, koncentrerad (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibilite ter

Kabiven Perifer far endast blandas med produkter for vilka blandbarheten har dokumenterats. Se
avsnitt 6.6.

6.3 Haéllbarhet

2 &r, i ytterpasen.
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Hallbarhet efter blandning av pasens kamrar:

Efter brytandet av forslutningssvetsarna &r blandningen av Idsningarna i de tre kamrarna kemiskt och
fysikaliskt stabil i 48 timmar vid forvaring vid 20-25 °C, inklusive tid for administrering. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvitskan anvdndas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart 4r anvindaren ansvarig for lagringstid och lagringsférhdllanden och dessa ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte blandning har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Hallbarhet efter tillsatser

Efter brytandet av forslutningssvetsarna och blandning av de tre l6sningarna kan tillsatser tillforas
genom tillsatsporten.

Vid anvindning av den blandade trekammarpasen med tillsatser (se avsnitt 6.6) har fysikalisk-kemisk
stabilitet visats for upp till 8 dagar, dvs 6 dagar vid 2-8°C {6ljt av 48 timmar vid 20-25°C, eller med
tillsats av Omegaveni48 timmar vid 20-25°C, inklusive tid for administrering. Om tillsatser gors ska
blandningarna av mikrobiologiska skél anvéndas direkt. Om blandningarna inte anvinds omedelbart
efter beredning ér lagringstid och forvaringsforhdllanden foére administrering anvdndarens ansvar.
Forvaringstiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatser gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterpasen. Fér ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Infusionspasen bestar av en innerpase med flera kamrar samt en ytterpdse. Innerpasen ér indelad med
Oppningsbara svetsar i tre kamrar. En syreabsorberare dr placerad mellan ytter- och innerpasen.

Innerpésen ar tillverkad av en polymerfilm 1 flera lager, Biofine. Biofine-innerpasen bestar av propen-
eten-sampolymer, syntetiskt gummi styren-buten-etenblocksampolymer (SEBS) och syntetiskt gummi
styren-isoprenblocksampolymer (SIS). Infusions- och tillsatsporten ér tillverkade av polypropen och
syntetiskt gummi styren-buten-etenblocksampolymer (SEBS) och ir forsedda med en propp av
syntetiskt polyisopren (latexfri). Blindporten, som bara anvénds under tillverkning, &r tillverkad av
polypropen och dr utrustad med en propp av syntetiskt polyisopren (latexfti).

Forpackningsstorlekar:
1440 ml, 1920 ml, 2400 ml, 4 x 1440 ml, 4 x 1920 ml, 3 x 2400 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.

Produkten ska inte anviindas om forpackningen &r skadad. Innehéllet i de separata kamrarna maste
blandas fore anvindning.

Efter svetsarnas oppnande ska infusionspdsen véndas vid ett antal tillfillen for att sékerstélla en
homogen blandning.

Anvind innehallet endast om aminosyra- och glukoslosningarna &r klara och firglosa eller svagt gula
och om fettemulsionen é&r vit och homogen.

Kompatibilitet
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Kompatibilitetsdata ar tillgéngliga for de namngivna produkterna Dipeptiven, Addamel N /Addaven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant och Soluvit nedan volymer och generiska elektrolyter i
nedan koncentrationer. Vid tillférsel av elektrolyter bor hdnsyn tas till det mdngden som redan finns i
pasen for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tillagg till den blandade
pésen enligt sammanfattande tabell nedan:

Kompatibilitetsintervall for stabilitet upp till 8 dagar, dvs 6 dagars forvaring vid 2-8°C foljt av 48
timmar vid 20-25°C.

Enhet Maximalt totalinnehall
Kabiven Perifer passtorlek ml 1440 1920 2400
Tills ats Volym
Dipeptiven ml 0 - 300 0 - 300 0 - 300
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-10
Soluvit injektions- 0-1 0-1 0-1
flaska
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10
Eektrolytgrinser ! Mingd per péase
Natrium mmol <216 <288 <360
Kalium mmol <216 < 288 <360
Kalcium mmol <72 <96 <12
Magnesium mmol <72 <96 <12
Fosfat, oorganiskt (Addiphos)
ELLER mmol <22 <29 <36
Fosfat, organiskt (Glycophos)

2 inkluderar méingder fran alla produkter

Observera att denna tabell dr avsedd att presentera kompatibilitet. Det &r inte en doseringsriktlinje.
Se nationellt godkdnd information till forskrivare innan forskrivning av namngivna produkter.

Blandbarhetsdata for fler tillsatser och forvaringstider for olika blandningar tillhandahélles pé
forfragan.

Tillsatser ska utféras aseptiskt.
Efter slutford infusion ska eventuellt kvarvarande infusionsvétska kasseras.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala
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Sverige

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15633

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 28.8.2000

Datum for den senaste fornyelsen: 23.11.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.5.2023
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