Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Kabiven infuusione ste, emulsio

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kabiven on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Kabivenia
Miten Kabiven annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kabivenin siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Kabiven on ja mihin sita kiyte tiin

Kabiven on saatavilla kolmikammiopussissa, jossa on suojapussi. Kabiven siséltdad: aminohappoja
(proteiineja muodostavia aineita), rasvaa, glukoosia ja suoloja. Siitd saadaan energiaa (sokerina ja
rasvana) ja aminohappoja suoraan vereen silloin kun et voi sydda normaalisti.

Sitd kdytetdén osana tdysipainoista laskimoruokintaa yhdessé suolojen, hivenaineiden ja vitamiinien
kanssa, jotka yhdessa tayttavit tiydellisen ravitsemuksen tarpeet.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Kabivenia

Sinulle ei saa antaa Kabivenia

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille taitdmédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen valmisteille, jotka sisdltivdt kananmunaa, soijaa tai maapihkinii

- jos veressésion liikaa rasva-aineita (kuten kolesterolia)

- jos maksasi toiminta on vaikeasti heikentynyt

- jos sinulla on akuutti sokki (runsaan veren menetyksen tai allergisen reaktion vuoksi)

- jos sinulla on héirié verenhyytymis jérjestelmissé (hemofagosytoottinen oireyhtymd) tai jos
veresi ei hyydy kunnolla

- jos sinulla on tila, jossa elimistosi on vaikea kidyttda proteiine ja tai aminohappoja

- jos sinulla on vakava munuaisvaiva

- jos sinulla on hyperglykemia (liikaa sokeria veressi),joka vaatii insuliinin annostelua
enemmén kuin 6 yksikkdd tunnissa

- jos veresi elektrolyyttitas ot (suolat) ovat kohonneet

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (liallinen happamuus elimistén nesteissé ja kudoksissa)

- jos sinulla on liikaa nestetti elimistossé - hyperhydraatio

- jos sinulla on nestettii keuhkoissa (akuutti keuhkoedeema)

- jos olet tajuton (kooma)

- jos sinulla on sydiins airaus

- jos elimistosi on kuivunut ja suolatasot ovat alhaiset

- jos sinulla on vakava verenmyrkytys (tila, jossa elimistosi taistelee vakavaa tulehdusta
vastaan).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin saat Kabivenia, jos sinulla on jokin seuraavista:
- heikentynyt maks an toiminta

- hoitamaton diabetes

- tila, jossa elimistolldsi on vaikeuksia kiyttda rasvaa kunnolla

- munuais vaivoja

- jokin haimasairaus

- kilpirauhassairaus - kilpirauhasen vajaatoiminta

- verenmyrkytys (sepsis; tila, jossa elimistosi taistelee tulehdusta vastaan)
- elimistdsi ei kykene poistamaan suoloja (elektrolyyttejd) kunnolla

- tila, jossa soluissasi ei ole riittivésti happea

- kohonnut veren (seerumin) osmoottinen paine.

Jos sinulle tulee infuusion aikana kuumetta, ihottumaa, vilunviristyksid tai sinun on vaikea hengittia,
kerro siitd valittomésti hoitohenkilokunnalle. Nadmé oireet voivat johtua allergisesta reaktiosta tai
sinulle on annettu likaa titd lddkettd (ks. kohta 4).

Tama ladke voi vaikuttaa muiden kokeiden tuloksiin, joita sinulle tehdddn. On tirkeda kertoa kokeita
suorittavalle lddkérille, ettd kiytat Kabivenia.

Ladkarisi saattaa tehdi verikokeita sddannollisesti varmistaakseen ettd Kabiven-hoito tehoaa kunnolla.

Lapset
Kabivenia ei saa antaa vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut liifike valmis teet ja Kabiven
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeits.

Kerro ladkarillesi, jos kaytat

- hepariinia, jota kdytetdéin ehkdiseméin ja hajottamaan veritukoksia

- varfariinia, koska sofjadljyn sisdltdima K,-vitamiini voi vaikuttaa verenhyytymiskykyyn
- insulinia diabeteksen hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kokemusta Kabivenin kdytostd raskauden tai imetyksen aikana ei ole. Tdmén vuoksi Kabivenia
annetaan raskaana oleville tai imettivilld naisille vain jos lddkéri arvioi sen valttAmattoméksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kabiven ei odotettavasti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita.

3. Miten Kabiven annetaan

Sinulle annetaan timé lidke vain infuusiona (laskimonsisdisend tiputuksena) keskuslaskimoon.
Kabivenin annos ja kdytettdva pussikoko riippuvat painostasi (kg) ja elimistdsi kyvystd kdyttda rasvaa
ja sokeria. Kabiven infusoidaan hitaasti laskimoon 12—24 tunnin ajan. La&kérisi pddttdd oikean
annoksen joka annetaan sinulle tai lapsellesi. Sinua voidaan valvoa hoidon aikana.

Kaytto lapsille
Kabiven ei sovi vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille lapsille.

Jos saat enemmiin Kabivenia kuin sinun pitiisi



On hyvin epitodennékoistd, ettd saat enemmén infuusionestettd kuin sinun pitdisi, silli lAdkarisi tai
sairaanhoitaja valvoo sinua hoidon aikana. Yliannostuksen vaikutuksia voivat olla pahoinvointi,
oksentelu, hikoilu ja nesteen kertyminen elimistoon. Hyperglykemiaa (likaa sokeria veressd) ja
elektrolyyttihdirioitd on myds raportoitu. Y liannostustapauksessa on olemassa vaara saada likaa
rasvaa. Tatd kutsutaan "rasvan ylikuormitusoireyhtyméksi’. Ks. lisdtietoja kohdasta 4. ”Mahdolliset
haittavaikutukset™. Jos sinulle ilmenee jokin ylli kuvatuista oireista tai uskot saaneesi likaa
Kabivenia, kerro siitd vilittomaésti lddkérillesi tai sairaanhoitajalle. Infuusio joko lopetetaan
valittdmasti tai jatketaan pienemmélld annoksella, jolloin nima oireet tavallisesti havidvit.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, hoitohenkilokunnan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kabiven voi aihe uttaa allergisen reaktion (hyvin harvinainen, voi esiintyi enintééin 1 kayttijilla
10 000:sta). Kerro vilittomis ti lidikirillesi, jos

- ihollesi ilmestyy epétasainen ja kutiava ihottuma

- sinulla on erittdin korkea kuume

- sinulla on hengitysvaikeuksia.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiin 1 kayttijalli 10:sti)
- hieman kohonnut ruumimnlimpo.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiiin 1 kayttéjilld 100:sta)
- vilunvéristykset

- vasymys

- vatsakipu

- padnsarky

- pahoinvointi ja oksentelu

- kohonneet maksaentsyymiarvot. Ladkérisi kertoo sinulle tésti.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintéifin 1 kayttijilld 10 000:sta)
- korkea tai matala verenpaine

- hengitysvaikeudet

- pitkittynyt ja kivulias erektio miehilld

- muutokset veriarvoissa.

Maks an ylikuormitus oireyhtymsi

Jos saat liikaa Kabivenia, tdma voi tapahtua kun elimistolldsi on vaikeuksia kdyttdd rasvaa. Myos
silloin, jos tilassasi tapahtuu ékillisii muutoksia (kuten munuaisvaivat tai tulehdus). Mahdollisia oireita
ovat kuume, kohonneet rasvapitoisuudet veressé, soluissa ja kudoksissa, useiden elinten toimintahdirio
ja tajuttomuus. Tavallisesti kaikki nimai oireet hdvidvét kun infuusio keskeytetdan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Kabivenin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Hoitohenkilokunta on vastuussa Kabivenin oikeasta séilytyksestd, kdytosté ja havittimisesta.

Séilytéd alle 25 °C. Ei saa jadtyd. Pidd pakkaus aina ulkopakkauksessa.
Ald kaytd emulsiota pakkauksen etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivimadran jilkeen.

AlA kiiytd, jos pussi vuotaa.

Vain kertakdyttoon. Infuusion aikana kayttdméttd jadnyt valmiste pitdd havittaa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitia Kabiven siséltaa

Kabivenia on saatavana kolmikammiopussijirjestelmidnd. Jokainen pussi siséltid seuraavat eri

tilavuudet riippuen pakkauskoosta:

2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml
Glukoosi (Glukoosi 1316 ml 1053 ml 790 ml 526 ml
190 mg/ml) 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Aminohapot ja elektrolyytit
(Vamin 18 Novum) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
Rasvaemulsio (Intralipid
200 mg/ml)

- Vaikuttavat aineet ovat:

Puhdistettu soijadlyy 100 g 80¢g 60 g 40 g
Glukoosi monohydraatti 275 ¢ 220 g 165 g 110 g
vastaten glukoosia (vedeton) 250 g 200 g 150 g 100 g
Alaniini 120 g 96 ¢ 72 g 48 g
Arginiini 85¢g 68 g 51lg 34 ¢
Aspartaamihappo 26 g 20 g 15¢g 10g
Glutamiinihappo 42 g 34¢ 25¢g 1,7¢
Glysiini 59¢g 47 g 36¢g 24 ¢
Histidiini 5lg 41¢g 31g 20 g
Isoleusiini 42 g 34¢g 25¢g 1,7¢g
Leusiini 59¢g 47 ¢ 36 g 24 ¢
Lysiinihydrokloridi 85¢g 68 g 51lg 34 ¢
vastaten lysiinid 68 g S54¢g 41¢g 27 ¢
Metioniini 42 g 34¢ 25¢g 1,7¢g
Fenyylialaniini 59¢g 47 ¢ 36 ¢ 24 ¢
Proliini 5lg 41¢g 31g 20 g
Seriini 34 ¢ 27 g 20 g l4g
Treoniini 42 g 34¢g 25¢g 1,7¢
Tryptofaani 14¢g ILlg 0,86 g 057 g
Tyrosiini 0,17 g 0,14 g 0,10 g 0,07 g
Valiini 55¢g 44 ¢ 33¢g 22 ¢
Kalsiumkloridi 2 H,O 0,74 g 0,59 g 044 ¢ 029 g
vastaten kalsiumkloridia 0,56 ¢ 044 ¢ 033 ¢ 022 ¢
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Natriumglyserofosfaatti 38 ¢ 30g 23 ¢ 15¢g
(vedeton)

Magnesiumsulfaatti 7 H,O 25¢ 20 g 15¢g 099 g
vastaten magnesiumsulfaattia 12g 096 g 0,72 g 048 g
Kaliumkloridi 45¢g 36 ¢ 27¢g 18 ¢g
Natriumasetaatti 3 H,O 6,1 g 49 g 37¢g 25¢g
vastaten natriumasetaattia 37¢g 29¢g 22 ¢ 15¢g

- Muut aineet ovat:
Puhdistetut kananmunan fosfolipidit
Glyseroli
Natriumhydroksidi
Vikevi etikkahappo
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja vérittdmid tai hieman kellertdvid ja rasvaemulsio
valkoista. Kabiven koostuu kolmikammiopussista ja suojapussista. Sisé- ja suojapussin vélissid on
hapensitoja, joka pitdd havittdd ennen kiyttdd. Sisépussi on jaettu kolmeen kammioon, jotka on
erotettu toisistaan avattavilla saumoilla. Kolmen kammion sisdltd on sekoittava keskendén ennen
kayttod aukaisemalla saumat.

Pakkauskoot:

1 x 1026 ml, 4 x 1026 ml

1 x 1540 ml, 4 x 1540 ml

1 x2053 ml, 4 x2053 ml 1 x2566 ml, 3 x 2566 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.5.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Liian nopeaan infuusioon liittyvien riskien vilttimiseksi suositellaan kéytettdviksijatkuvaa ja tarkasti
valvottua infuusiota sekd volumetrisen pumpun kayttod, jos mahdollista.

Koska keskuslaskimon kéyttoon littyy aina suurentunut infektioriski, tarkkaa aseptikkaa on
noudatettava erityisesti katetrin asettamisen aikana kontaminaation vélttimiseksi.

Seerumin glukoosia, elektrolyyttejd, osmolariteettia, nestetasapainoa, happo-eméstasapainoa ja
maksaentsyymeji on seurattava.

Jos potilaalla ilmenee mikd tahansa anafylaktisen reaktion merkki tai oire (esim. kuumetta,
vilunvéristyksid, ihottumaa tai hengenahdistusta), infuusio on keskeytettdva heti.



Kabivenia ei saa antaa yhti aikaa veren kanssa saman infuusiolaitteiston kautta
pseudoagglutinaatioriskin vuoksi.

Antotapa
Laskimoon, infuusio keskuslaskimoon.

Téydellisessd parenteraalisessa ravitsemushoidossa hivenaineet, vitamiinit ja mahdolliset elektrolyytit
(ottaen huomioon Kabivenin sisdltimat elektrolyytit) tulee lisdtd Kabiveniin potilaan tarpeen mukaan.

Infuusionopeus

Glukoosi-infuusion enimmaéisnopeus on 0,25 g/kg/h.
Aminohappoannostus ei saa yhttdd maardd 0,1 g/kg/h.
Rasvan miira saa olla enintddn 0,15 g/kg/h.

Infuusionopeus eisaa olla yli 2,6 ml’kg/h (vastaa 0,25 g glukoosia, 0,09 g aminohappoja ja 0,1 g
rasvaa painokiloa kohti). Suositeltu infuusiojakso on 12—24 tuntia.

Varotoimet hivittimiselle

Vahingoittunutta pakkausta ei saa kayttdd. Kédyti vain, jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat
kirkkaita ja vérittomid tai hieman kellertivid ja rasvaemulsio on valkoista ja tasakoosteista. Kolmen
kammion sisdllot pitdd sekoittaa keskenidén ennen kiyttod ja ennen kuin lisdysportin kautta tehddan
lisdyksia.

Avattavien saumojen avaamisen jalkeen varmista seoksen tasakoosteisuus, jossa ei ndy faasien
erottumista, kddntelemilld pussia kolme kertaa ylosalaisin.

Vain kertakdyttoon. Infuusion jilkeen jiljelle jadnyt seos on hdvitettiva.

Yhteens opivuus

Yhteensopivuustietoja on saatavilla midrétyille méaérille valmisteita, joiden kauppanimet ovat
Dipeptiven, Omegaven, Addamel N/Addaven, Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant ja Soluvit,
ja madratyille pitoisuuksille geneerisid elektrolyyttivalmisteita. Elektrolyyttilisdyksid tehtdessd pussin
jo siséltimit miarit on otettava huomioon, jotta potilaan kliniseen tarpeeseen vastataan. Saadut tiedot
puoltavat lisdyksien tekemistd aktivoituun pussiin jiliempdné olevan taulukon mukaisesti.

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

Yksikko Siséllon enimmaéis médira
Kabiven-pussin koko ml 1026 1540 2053 2566
Lisays Méiria
Dipeptiven ml 0 - 200 0 - 300 0 - 300 0-300
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit injektiopullo 0-1 0-1 0-2 0-2
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Hektrolyyttirajat! MEiéiri/pussi
Natrium mmol <154 <231 <308 <385
Kalium mmol <154 <231 <308 <385




Kalsium

mmol

<125

Magnesium

mmol

<125

Epédorgaaninen fosfaatti
(Addiphos)

TAI

Orgaaninen fosfaatti
(Glycophos)

mmol

<225 <30

<375

1.

Kun lisdys tehddédn yhteensopivuustietojen mukaisesti Omegavenin kanssa, sdilyvyys on 48 tuntia 20—

Sisaltaa kaikkien valmisteiden méarat.

25 °C:ssa.
Yksikko Siséillon enimméis méiira

Kabiven-pussin koko ml 1026 1540 2053 2566
Lisiys Miira
Dipeptiven ml 0 - 100 0 - 200 0 - 300 0 - 300
Omegaven ml 0-50 0- 100 0- 100 0- 100
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit injektiopullo 0-1 0-1 0-1 0-1
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10
HEektrolyyttirajat ! MEidri/pussi
Natrium mmol <150 <225 <300 <375
Kalium mmol <150 <225 <300 <375
Kalsium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <175 <10 <125
Epédorgaaninen fosfaatti
(Addiphos)
TAl mmol <15 <25 <30 <375
Orgaaninen fosfaatti
(Glycophos)

1.

Sisaltda kaikkien valmisteiden maérat.

Huom. Téama taulukko on tarkoitettu yhteensopivuuden osoittamiseen, eiké se ole annosteluohje.

kansallisesti hyvéksytyt lddkeméédrayksid koskevat tiedot.

Tietoja muiden lisdttdvien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten sdilytysajoista on saatavilla

tarvittaessa.

Lisdykset on tehtdvd aseptisesti.
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Kestoaika

Kestoaika pussin kammioiden sekoittamisen jdlkeen

Saumojen avaamisen jilkeen valmiiksi sekoitetun kolmikammiopussin kemialliseksi ja fysikaaliseksi
sdilyvyydeksi on osoitettu 48 tuntia 20-25°C:ssa, mukaan luettuna antamisaika. Mikrobiologise lta
kannalta katsoen valmiste tulisi kdyttdd vélittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, siilytysajat ja —
olosuhteet ennen kadyttod ovat kdyttdjan vastuulla. Sdilytysaika eiyleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—

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

Kestoaika lisdysten sekoittamisen jdlkeen

Saumojen avaamisen ja pussin sisdltimien kolmen liuoksen sekoittamisen jilkeen pussiin voi tehdi
lisdyksid lisdysportin kautta.

Sekoitetun kolmikammiopussin kéiytonaikaiseksi fysikaalis-kemialliseksi sdilyvyydeksi lisdysten
jilkeen on osoitettu enintddn 8 vuorokautta, eli 6 vuorokautta 2—8 °C:ssa, minkd jilkeen 48 tuntia 20—
25 °C:ssa, tai Omegaven-lisiyksen kanssa 48 tuntia 20-25 °C:ssa, mukaan lukien antamisaika.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen, valmiste tulisi kdyttdd valittomasti lisdysten jilkeen. Jos
valmistetta ei kiytetd valittomasti, siilytysajat ja —olosuhteet ennen kiyttod ovat kayttdjan vastuulla.
Séilytysaika ei yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksid ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Kabiven-kiyttoohje (BIOFINE)

Pussi

e

&
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Suojapussin lovet

Ripustuskahva

Reiké ripustamista varten

Avattavat saumat

Sokea portti (kdytetddn vain valmistuksen aikana)
Lisdysportti

Infuusioportti

Hapensitoja

PN B LD =

P
.

Suojapussin poistaminen

. Pidé pussia vaakasuorassa poistaessasi suojapussin. Repéise porttien vieressé olevasta lovesta ja
vedi yldreunan suuntaisesti (kuva A).

. Vedi sen jilkeen koko sivusauman suuntaisesti ja poista suojapussi. Hévitd suojapussi ja
hapensitoja (kuva B).



2. Sekoittaminen

. Aseta pussi tasaiselle alustalle.

. Rullaa pussia tiukasti ripustuskahvan puolelta kohti portteja. Rullaa pussia ensin oikealla
kéddelld ja sen jilkeen paina keskeytyksettd vasemmalla kddelld, kunnes kammioiden viliset
pystysuorat saumat aukeavat nesteen paineen vaikutuksesta. Avattavat saumat voidaan myos
avata ennen suojapussin poistamista.

Huomaa: Luokset sekoittuvat helposti myds, kun vaakasuora sauma on suljettuna.

. Sekoita kolmen kammion sisdllot kddntelemdlld pussia kolme kertaa, kunnes aineosat ovat
kokonaan sekoittuneet.
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3. Valmis telun lope tus

. Aseta pussi uudelleen tasaiselle alustalle. Juuri ennen lisdyksid irrota valkoisen lisdysportin
sinetti (kuva A).

Huomaa: Lisdysportin kalvo on steriili.

. Pida kiinni lisdysportista. Tyonnéd neula lisdysporttin sen keskikohdasta ja ruiskuta (tunnetusti
yhteensopiva) lisidttivéd aine pussiin (kuva B).

. Sekoita hyvin jokaisen lisdyksen jilkeen kddntelemalld pussia kolme kertaa. Kaytd 18-23 G
(gauge) kokoisilla neuloilla, joiden enimméispituus on 40 mm, varustettuja kanyylej.

2

. Juuri ennen nesteensiirtolaitteen littdmistd irrota sinisen infuusioportin sinetti (kuva A).

Huomaa: Infuusioportin kalvo on steriili.

. Kéyta ei-ilmattavaa nesteensiirtolaitetta tai sulje ilmattavan siirtolaitteen ilmausaukko.

. Pidé kiinni infuusioportista.

. Tyo6nnd kérki kiertden infuusioportin kalvon ldpi. Kérjen pitéisi olla kokonaan portin sisélla,
jotta se pysyisi varmasti paikallaan (kuva B).

Huomaa: Infuusioportin sisdpuoli on steriili.

4.  Pussin ripustaminen

1"



Ripusta pussi koukkuun ripustuskahvan reidsta.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Kabiven infusions viitska, e mulsion

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Kabiven ar och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du ges Kabiven

Hur Kabiven ges

Eventuella biverkningar

Hur Kabiven ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Kabiven ir och vad det anvands for

Kabiven bestéar av en trekammarpase med en ytterpase. Kabiven innehaller: aminosyror (proteiners
byggstenar), fett, glukos och salter. Nér du inte kan dta normalt ger detta likemedel energi (i form av
socker och fett) och aminosyror direkt i ditt blod.

Kabiven fungerar som en del av en balanserad intravends néringstillférsel som tillsammans med
ytterligare salter, sparelement och vitaminer tillgodoser hela ditt behov av niring.

2. Vad du behéver veta innan du ges Kabiven

Du skainte fi Kabiven

- om du &r allergisk mot nadgon av de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du é&r allergisk mot produkter som innehéller dgg, soja eller jordnotter

- om du har for hoga nivaer av fetter (som kolesterol) i blodet

- om du har svér leversvikt

- om du &ri akut chock (p.g.a. kraftig blodforlust eller allergisk reaktion)

- om du har en defekt i blodets koagulationssystem (hemofagocyterande syndrom) eller om du
har problem som péverkar blodets levringsformaga

- om du har en rubbning av kroppens féormaga att omvandla och bryta ned proteiner och
aminosyror

- om du lider av njursvikt

- om du har hyperglykemi (for mycket socker i blodet) som kréver behandling med mer &n
6 enheter insulin per timme

- om du har forhéjda nivaer av salter (elektrolyter) i blodet

- om du lider av metabolisk acidos (médngden syra i kroppsvitskorna och vidvnaderna dr for stor)

- vid dvervitskning (hyperhydrering)

- om du har vitska i lungorna (akut lungddem)

- om du dri koma

- vid hjérts jukdom

- om du &r uttorkad och har laga salthalter i blodet

- vid allvarlig sepsis (ett tillstind nir kroppen kdmpar mot en allvarlig infektion)

Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare mnan du ges Kabiven om du har

- forsdmrad leverfunktion

- obehandlad diabetes

- problem med kroppens formaga att anvinda fett

- njurproblem

- problem med bukspottkorteln

- problem med skdldkoérteln — hypotyreoidism (giftstruma)

- blodforgiftning (sepsis, ett tillstdind nér kroppen kdmpar mot en allvarlig infektion)
- problem med att gora dig av med salter (elektrolyter)

- ett tillstdnd dér det inte finns tillrickligt med syre for din kropps celler
- Okat osmotiskt tryck i blodet (serum).

Om du under infusionen drabbas av feber, hudutslag, frossa eller andndd ség genast till
sjukvardspersonalen, eftersom dessa symtom kan bero pé en allergisk reaktion eller pa att du fatt for
stor midngd likemedel (se avsnitt 4).

Detta likemedel kan paverka resultatet av andra tester som du genomgér. Det &r viktigt att du talar om
for din likare om du genomgar nagra tester under tiden du far Kabiven.

Din likare kan behdva ta regelbundna blodprover for att sékerstélla att Kabivenbehandlingen fungerar
ordentligt.

Barn
Kabiven ska inte ges till nyfodda eller barn under tva ars alder.

Andra likemedel och Kabiven
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Tala om for din likare om du tar

- ett likemedel som kallas heparin som anviands for att forhindra bildning och underlitta
upplosning av blodproppar

- lakemedlet warfarin eftersom Vitamin K1 som finns i sojabdnsolja kan paverka blodets
levringsférmaga

- insulin for behandling av diabetes

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Erfarenhet fran anvéndning av Kabiven under graviditet och amning saknas. Kabiven ska dirfor endast
ges till gravida eller ammande kvinnor om likaren anser det nodvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kabiven forvintas inte paverka din féormaga att kora bil och anvéinda maskiner.

3. Hur Kabiven ges

Detta likemedel kommer enbart att ges till dig genom infusion ien central ven. Din kroppsvikt i
kilogram och din kropps férméga att anvinda fett och socker avgor doseringen av Kabiven samt vilken
pésstorlek som anvénds. Kabiven kommer att ges langsamt in i ett blodkér]l under en tidsperiod om
12-24 timmar. Din likare kommer att avgora korrekt dosering for dig eller ditt barn. Eventuellt blir du

overvakad under behandlingen.

Anvéindning for barn
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Kabiven dr inte anpassad for behandling av nyfodda eller barn under tva ars alder.

Om du har fitt for stor méngd av Kabiven:

Det dr inte troligt att du far for mycket likemedel, eftersom sjukvéardspersonalen kommer att dvervaka
dig under behandlingen. Effekterna aven 6verdos kan vara illamaende, krakningar, svettning och
vitskeansamling. Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) och storningar i saltbalansen har ocksa
rapporterats. Vid en 6verdos finns enrisk att ta upp for mycket fett. Detta kallas
”fettoverbelastningssyndrom”. Se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” for mer information. Om du
upplever nagot av de ovan beskrivna symtomen eller tror att du har fatt for mycket Kabiven, sdg
genast till din likare eller sjukskoterska. Infusionen kommer att avbrytas eller doseringen minskas.
Vanligtvis forsvinner symptomen ndr infusionen avbryts eller doseringen minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kabiven kan orsaka en allergisk re aktion (mycket sills ynt, kan fore komma hos upp till 1 av
10 000 anvéndare). Sig genast till din likare om:

- du fér knottriga och kliande utslag pa kroppen,

- du far hog feber,

- du har svarigheter att andas.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare):
- liten O6kning av kroppstemperaturen.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):
- frossa,

- trotthet,

- magont,

- huvudvirk,

- illamdende och krékningar,

- forhojda levervérden i blodet (din doktor beréttar om detta hinder).

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- lagt eller hogt blodtryck,

- andndd,

- forlingd, smértsam erektion hos mén,

- problem med blodet.

Fettoverbelastingssyndrom

Detta kan intrdffa nir din kropp har problem att anvénda fett, pa grund av att du har fatt for mycket
Kabiven. Det kan ocksa intrdffa nir ditt tillstind plotsligt fordndras (som vid njurproblem eller en
infektion). Mgjliga symtom &r feber, okade fettnivder i blodet, cellerna och vdvnaderna, storningar hos
olika organ och koma. Alla dessa symtom férsvinner om infusionen avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.
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5. Hur Kabiven ska forvaras

Forvara detta liike medel utom s yn- och rickhall for barn.
Sjukvardspersonalen ansvarar for korrekt forvaring, anvindning och kassering av Kabiven.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras alltid i ytterpasen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten pa pasen och ytterférpackningen. Anvénd inte om
pasen licker. Endast for engdngsbruk. Eventuell kvarvarande blandning ska kasseras.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Vad Kabiven innehaller

Kabiven bestar av en trekammarpase. Varje pase innehaller foljande olika volymer beroende pa

forpackningsstorlek:
2566 ml 2053 ml 1540 ml 1026 ml
Glukos (Glukos 190 mg/ml) 1316 ml 1053 ml 790 ml 526 ml
Aminosyror och elektrolyter 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
(Vamin 18 Novum)
Fett (Intralipid 200 mg/ml) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
- De aktiva substanserna &r:

Sojabonsolja, renad 100 g 80 g 60 g 40¢g
Glukosmonohydrat 275 g 220 g 165 g 110 g

motsvarande glukos (vattenfri) 250 g 200 g 150 g 100 g
Alanin 120 g 96 ¢g 72 g 48 g
Arginin 85¢g 68 g 51¢g 34¢g
Asparaginsyra 26 ¢ 20 ¢g 15¢g 10g
Glutaminsyra 42 g 34¢g 25¢g 1,7¢g
Glycin 59¢ 47 g 36¢g 24 ¢
Histidin 51¢g 41¢g 31¢g 20 g
Isoleucin 42 ¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
Leucin 59¢ 47 g 36¢g 24 ¢
Lysinhydroklorid 85¢g 68 g 51¢g 34¢g

motsvarande lysin 68 g 54 ¢ 41 ¢g 27 ¢g
Metionin 42 g 34¢g 25¢g 1,7¢g
Fenylalanin 59¢g 47 g 36¢g 24 g
Prolin 51¢g 41¢g 31¢g 20 g
Serin 34¢g 27 g 20 g l4¢g
Treonin 42 ¢ 34¢g 25¢g 1,7¢g
Tryptofan 14 ¢g ILlg 0,86 g 057 g
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Tyrosin 0,17 g 0,14 g 0,10 g 007 g
Valin 55¢g 44 ¢ 33 ¢ 22 g
Kalciumklorid 2 H,O 0,74 g 0,59 g 044 g 029 g
motsvarande kalciumklorid 0,56 g 044 g 033 g 022 g
Natriumglycerofosfat (vattenfritt) 38¢g 30g 23 g 15¢g
Magnesiumsulfat 7 H,O 25 ¢ 20 ¢g 15¢g 0,99 ¢
motsvarande magnesiumsulfat 12 ¢g 096 g 0,72 g 048 g
Kaliumklorid 45 ¢ 36¢g 27 g 18 ¢g
Natriumacetat 3 H,O 6,1¢g 49 g 37¢g 25¢g
motsvarande natriumacetat 37¢g 29 ¢ 22 g 15¢g

- Ovriga innehallsimnen &r:
renade dggfosfolipider,
glycerol,
natriumhydroxid,
attiksyra,
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glukos- och aminosyralosningarna ir klara, farglosa eller svagt gula och fettemulsionen &r vit.
Kabiven bestar av en trekammarpéase och en ytterpase. En syreabsorbator ér placerad mellan
innerpasen och ytterpasen, vilkken ska slingas fore anviandning. Innerpasen separeras itre kammare
genom Oppningsbara svagsvetsar (forslutningar). Innehallet i de tre kamrarna maste blandas fore
anvindning, genom Oppning av svagsvetsarna.

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 11.5.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Varningar och forsiktighet
For attundvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och

vélkontrollerad infusion, om mojligt administrerad med hjilp av en volumetrisk pump.

Pa grund av okad risk for infektioner vid infusion icentral ven ska strikt aseptisk teknik tillimpas for
attundvika kontaminering, sérskilt vid kateterinliggning.

Serumglukos, elektrolyter och osmolaritet samt vétskebalans, syra-bas status och lever- och
enzymtester bor kontrolleras.
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Vid varje tecken pé anafylaktisk reaktion (sdsom feber, frossa, utslag eller andnod) ska infusionen
omedelbart avbrytas.

Kabiven ska inte ges parallellt med blod via samma infusionsset pa grund av risken for
pseudoagglutinering.

Adminis treringss:tt
Intravenés anvindning, infusion i central ven.

For total parenteral nutrition bor spardmnen, vitaminer och eventuellt elektrolyter (hénsyn tas till
elektrolyterna som redan finns i Kabiven) tillsattas till Kabiven efter patientens behov.

Infusionshastighet
Maximal infusionshastighet for glukos ar 0,25 g/kg/timme, for aminosyror 0,1 g/kg/timme och for fett
0,15 g/kg/timme.

Infusionshastigheten ska inte Gverstiga 2,6 ml/kg/timme (motsvarande 0,25 g glukos, 0,09 g
aminosyror och 0,1 g fett/kg/timme). Rekommenderad infusionstid &r 12—-24 timmar.

Anvisningar for anvindning och hantering

Produkten ska inte anvindas om forpackningen &r skadad. Anvind innehéllet endast om aminosyra-
och glukoslosningarna dr klara och féarglosa eller svagt gula och om fettemulsionen dr vit och
homogen. Innehéllet i de tre separata kamrarna maste blandas fore anvandning samt fore tillsatser via
tillsatsporten.

Efter svagsvetsarnas 6ppnande ska innerpasen vindas tre ganger for att sdkerstéilla en homogen
blandning som inte uppvisar ndgot som helst tecken pa fasseparation.

Enbart for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Kompatibilitet

Kompatibilitetsdata ar tillgéngliga for de namngivna produkterna Dipeptiven, Omegaven, Addamel
N/Addaven, Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant och Soluviti i nedan volymer och generiska
elektrolyter i nedan koncentrationer. Vid tillforsel av elektrolyter bor hansyn tas till de méngder som
redan finns i pasen for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer tilligg till den
blandade pasen enligt sammanfattande tabell nedan:

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

Enhet Maximalt totalinnehéll
Kabiven pésstorlek ml 1026 1540 2053 2566
Tills ats Volym
Dipeptiven ml 0 - 200 0 - 300 0 - 300 0 - 300
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit injektions- 0-1 0-1 0-2 0-2
flaska
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Hektrolytgrinser ! Mingd per pase
Natrium mmol <154 <231 <308 <385
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Kalium mmol <154 <231 <308 <385
Kalcium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <175 <10 <125
Fosfat, oorganiskt
(Addiphos)
ELLER
< < < <
Fosfat, organiskt mmol 15 <225 <30 <375
(Glycophos)
linkluderar méngder fran alla produkter.
Kompatibilitetsintervall stabila med Omegaven i 48 timmar vid 20-25 °C.
Enhet Maximalt totalinnehall
Kabiven passtorlek ml 1026 1540 2053 2566
Tillsats Volym
Dipeptiven ml 0 - 100 0 - 200 0 - 300 0 - 300
Omegaven ml 0-50 0 - 100 0-100 0-100
Addaven/AddamelN ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit injektions- 0-1 0-1 0-1 0-1
flaska
Vitalipid Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Flektrolytgrinser ! Mingd per pase
Natrium mmol <150 <225 <300 <375
Kalium mmol <150 <225 <300 <375
Kalcium mmol <5 <175 <10 <125
Magnesium mmol <5 <75 <10 <125
Fosfat, oorganiskt
(Addiphos)
ELLER
Fosfat, organiskt mmol <15 <225 <30 <375
(Glycophos)

1

inkluderar méngder fran alla produkter.

Observera att denna tabell 4r avsedd att presentera kompatibilitet. Det ér inte en doseringsriktlinje.
Se nationellt godkénd information till forskrivare innan forskrivning av namngivna produkter.

Blandbarhetsdata for fler tillsatser och forvaringstider for olika blandningar tillhandahélles pa

forfragan.
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Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Hallbarhet

Hdllbarhet efter blandning av pdsens 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 infusionsvétskan anvandas omedelbart. Om produkten inte anvinds
omedelbart dr anvidndaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhdllanden och dessa ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte blandning har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhdllanden.

Hdllbarhet efter tillsatser

Efter 6ppning av svagsvetsar och blandning av de tre 16sningar kan tillsatser goras via tillsatsport.

Vid anvindning av den blandade trekammarpéasen med tillsatser har fysikalisk-kemisk stabilitet visats
for upp till 8 dagar, dvs 6 dagar vid 2-8°C foljt av 48 timmar vid 20-25°C, eller med tillsats av
Omegaveni 48 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, sdvida inte tillsatser gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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Bruksanvisning Kabiven

Pasen

Onij

o

. Rivmarkering i ytterpasen

. Handtag

. Hal for upphéngning av pasen

. Svagsvetsar

. Blindport (anvinds bara under tillverkning)
. Tillsatsport (vit)

. Infusionsport (bld)

. Syreabsorbator

0NN AW~

[y
.

Avliagsnande av ytterpasen

o For attta av ytterpasen, hall pasen horisontellt och dra fran rivmarkeringen intill portarna lings
den 6vre kanten (Bild A).

o Dra sedan lings hela langsidan, ta av ytterpasen och sling den tillsammans med syreabsorbatorn
(Bild B).
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2. Blandning

o Lagg pasen pé en plan yta.

o Rulla ihop pasen ordentligt, fran handtagssidan mot portarna, forst med hogerhanden och sedan
genom att oavbrutet trycka med vinsterhanden tills de vertikala svagsvetsarna 6ppnas. De
vertikala svagsvetsarna oppnas med hjilp av trycket fran vdtskan. Svagsvetsarna kan dven
Oppnas innan ytterpasen avligsnas.

Observera: Losningarna blandas ldtt &ven néir den horisontella forslutningen &r stangd.

/

/

o Blanda innehallet i de tre kamrarna noggrant genom att vinda pasen tre génger.
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3. Slutforande av beredningen

Lagg pasen pa en plan yta igen. Omedelbart innan injektion av tillsatser gors, avldgsna

forseglingen fran den vita tillsatsporten (Bild A).

Observera: Tillsatsportens membran &r sterilt.

o Hall i tillsatsporten, stick in ndlen och injicera tillsatslosningen (med kénd blandbarhet) genom
mitten av injektionsstillet (Bild B).

o Blanda noggrant mellan varje injektion genom att vinda pasen tre ginger. Anvind kanyler med

nélar av storleken 18-23 gauge och en maximal lingd pa 40 mm.

2

o Omedelbart innan infusionsaggregatet fors in, ta av forseglingen fran den blaa infusionsporten
(Bild A).

Observera: Infusionsportens membran ar sterilt.

o Anvind ickeluftade infusionsaggregat eller sting luftningsventilen pa ett luftat set.

o Hall 1 infusionsporten.

o Tryck in spetsen genom infusionsportens skyddshinna. Hela spetsen maste vara inne for att

sikerstilla dess placering (Bild B).
Observera: Den inre delen av infusionsporten ar steril.
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4.

Upphéngning av pasen

—--———____—_-___——

&2

Héng upp paseni hélet under handtaget.
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