Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/02781-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

KABIVEN PERIPHERAL

infuzna emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KABIVEN PERIPHERAL sa dodava v trojkomorovom vaku. Kazda komora obsahuje rézne objemy
v zavislosti od velkosti balenia.

2400ml | 1920ml | 1440 ml
Glukoéza (Glukdza 11 %) 1475ml | 1180 ml 885 ml
Aminokyseliny a elektrolyty (Vamin 18 Novum) 500 ml 400 ml 300 ml
Tukova emulzia (Intralipid 20 %) 425 ml 340 ml 255 ml

Co zodpoveda nasledujicemu zlozeniu:

Lieciva 2400 ml | 1920 ml | 1440 ml
rafinovany sojovy olej 85¢ 68 g 51¢g
monohydrat glukdzy 178 g 143 g 107 g
(zodpoveda glukdze) (162 9) (130 9) (97 9)
alanin 8,04 6,449 48¢g
arginin 564 45¢g 3449
kyselina asparigova 179 149 1049
kyselina glutimova 2,849 2,29 1749
glycin 409 329 2449
histidin 344 2,790 204
izoleucin 2849 2,24 179
leucin 4049 329 2,49
lyziniumchlorid 564 4549 3449
(zodpoveda lyzinu) (4509 (3609 (2,79
Metionin 2,89 2,24 1,79
fenylalanin 4049 329 2,49
prolin 344 2,79 2090
Serin 2,249 18¢g 1449
treonin 2,89 2,24 1,79
tryptofan 0,959 0,76 g 0,574
tyrozin 0,12 ¢ 0,092 g 0,069 g
valin 3,69 294¢g 2,29
dihydrat chloridu vapenantého 0,49¢ 0,399 0,294
(zodpoveda chloridu vapenatému) (0,37 9) (0,30 9) (0,22 g)
sodné sol’ glycerolfosfatu 2590 2049 159
heptahydrat siranu hore¢natého 16¢g 1,3¢g 0,99¢g
(zodpoveda siranu hore¢natému) (0,80 g9) (0,64 ) (0,48 g)
chlorid draselny 3049 244 18¢g
trihydrat octanu sodné¢ho 414¢ 3,3¢ 2549
(zodpoveda octanu sodnému) (2,4 0) (2,0 09) (1,509)
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2400ml | 1920ml | 1440 ml
Aminokyseliny: 57¢ 45 g 34
Dusik 90¢g 7,29 5449
Lipidy 859 68 g 51¢
Sacharidy
- glukdza 162 g 130 g 97 g
Obsah energie:
- celkovy 1700 kcal | 1400 kcal | 1 000 kcal
7118kJ | 5862kJ | 4187 kJ
- nebielkovinovy 1500 kcal | 1200 kcal | 900 kcal
6280kJ | 5024kJ | 3768KkJ
Obsah elektrolytov:
sodik 53 mmol | 43mmol | 32 mmol
draslik 40 mmol | 32 mmol | 24 mmol
horéik 6,7 mmol | 5,3 mmol 4 mmol
vapnik 3,3mmol | 2,7 mmol 2 mmol
fosfaty ! 18 mmol | 14 mmol | 11 mmol
sirany 6,7 mmol | 53 mmol | 4 mmol
chloridy 78 mmol | 62 mmol | 47 mmol
octany 65 mmol | 52 mmol | 39 mmol
Osmolalita : priblizne 830 mosmol/kg vody
Osmolarita : priblizne 750 mosmol/l
pH priblizne 5,6

! stiget z Intralipidu a Vaminu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infiizna emulzia.

KABIVEN PERIPHERAL pozostava z vnautorného trojkomorového vaku a vonkajsieho obalu. Medzi
vonkaj$i obal a vnutorny vak je vlozeny absorbér kyslika. Vnuatorny vak je rozdeleny na tri

komory membranami, ktoré sa daja pretrhntt’.

Jednotlivé komory obsahuju roztok glukdzy, roztok aminokyselin a tukova emulziu.

Roztok glukozy je ¢iry, takmer bezfarebny, roztok aminokyselin je ¢iry, bezfarebny az slabozlty,
tukova emulzia je homogénna a biela.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

KABIVEN PERIPHERAL je indikovany na parenteralnu vyzivu dospelych pacientov a deti star§ich
ako 2 roky, u ktorych je peroralna alebo enteralna vyziva nemozna, nedostatoc¢na alebo
kontraindikovana.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie a rychlost’ podavania zavisia od schopnosti organizmu eliminovat’ tuky a metabolizovat’

glukozu. Pozri Cast’ 4.4.
Davkovanie musi byt individualne a zvolena velkost’ vaku musi zohl'adiiovat’ klinicky stav, telesnu
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hmotnost’ a nutri¢né potreby pacienta.
Dospeli

Potreba dusika na udrzanie telesnej proteinovej hmoty zavisi od stavu pacienta (napr. stav vyzivy

a stupen katabolického stresu). Pri normalnom stave vyzivy alebo miernom metabolickom strese je
potreba dusika 0,10 — 0,15 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den. U pacientov so stredne zavaznym

az zavaznym metabolickym stresom, S malnutriciou alebo bez nej, je potreba dusika v rozmedzi
0,15 - 0,30 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den (1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den).
Tomu zodpoveda potreba 2,0 — 6,0 g glukdzy a 1,0 — 2,0 g tukov.

Celkova energeticka potreba zavisi od klinického stavu pacienta a najcastejsie sa pohybuje v rozmedzi
20 — 30 kcal/kg (84 — 126 kJ/kg) telesnej hmotnosti/deni. U obéznych pacientov ma davka vychadzat
z vypocitanej idealnej hmotnosti.

Davka 0,10 — 0,15 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den ( 0,7 — 1,0 g aminokyselin/kg telesne;j
hmotnosti/den) a celkovy prijem energie 20 — 30 kcal/kg (84 — 126 kJ/Kg) telesnej hmotnosti/den, ¢o
zodpoveda priblizne 27 — 40 ml KABIVENU PERIPHERAL/kg telesnej hmotnosti/den.

KABIVEN PERIPHERAL sa vyraba v troch velkostiach ur¢enych pre pacientov so stredne zvysenou,
bazalnou alebo nizkou nutriénou potrebou. Ak je potrebna celkova parenteralna vyziva, je nutné
zabezpecit’ podanie stopovych prvkov, vitaminov a doplnkovych elektrolytov.

Pediatricka populacia

Dévkovanie sa musi prisposobit’ schopnosti pacienta metabolizovat jednotlivé ziviny.

Davkovanie pre malé deti (2 — 10 rokov) zvycajne zacina nizkou davkou 14 — 28 ml/kg (¢o zodpoveda
0,49 — 0,98 g tukov/kg/den, 0,34 — 0,67 g aminokyselin/kg/deni a 0,95 — 1,9 g glukoézy/kg/den), ktora
sa postupne zvysuje o 10 — 15 ml/kg/dent do maximéalnej davky 40 ml/kg/den.

Pre deti nad 10 rokov sa pouziva rovnaké davkovanie ako u dospelych.

U deti do 2 rokov sa neodporuca pouzivat’ tento liek. Pre tuto skupinu pacientov sa aminokyselina
cystein povazuje za podmiene¢ne esencialnu.

Rychlost a dlzka poddvania infiizie

Maximalna rychlost’ podavania infazie glukézy je 0,25 g/kg telesnej hmotnosti/h.

Davka aminokyselin nesmie presiahnut’ 0,1 g/kg telesnej hmotnosti/h.

Davka tukov nesmie presiahnut’ 0,15 g/kg telesnej hmotnosti/h.

Rychlost’ podavania infuzie nesmie presiahnut’ 3,7 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda
0,25 g glukozy, 0,09 g aminokyselin a 0,13 g tukov/kg telesnej hmotnosti).

Odporaéana dizka podavania infazie je 12 — 24 h.

Maximalna denna davka

40 ml/kg telesnej hmotnosti/deni, ¢o zodpoveda jednému baleniu (najvéacsej vel'kosti) pre pacienta
s telesnou hmotnost'ou 64 kg a znamena podanie 0,96 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den
(0,169 dusika/kg telesnej hmotnosti/den) a 25 kcal/kg (105 kJ/Kkg) telesnej hmotnosti/deni
nebielkovinovej energie (2,7g glukdzy/kg telesnej hmotnosti/den a 1,4 g tuku/kg telesne;j
hmotnosti/den).

Maximalna denna davka zavisi od klinického stavu pacienta a méze sa menit’ zo dha na den.

Spdsob podavania

Intravendzna infazia do periférnej alebo centralnej zily. Infizia sa moéze podavat tak dlho, ako to
vyzaduje klinicky stav pacienta.

Aby sa minimalizovalo riziko vzniku tromboflebitidy, odporica sa denne menit’ miesto podania
infuzie.
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, proteiny vajec, podzemnice olejnej, sdje alebo na ktorakol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

- Zavazna hyperlipidémia.

- Zavazna porucha funkcie pecene.

- Zavazné poruchy zrazanlivosti krvi.

- Vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin.

- Zavazna porucha funkcie obli¢iek bez moznosti hemofiltracie alebo dialyzy.

- Akutny sok.

- Hyperglykémia, ktora vyzaduje viac ako 6 jednotiek inzulinu/h.

- Patologicky zvysené sérové hladiny ktoréhokol'vek elektrolytu obsiahnutého v tomto lieku.

- Vseobecné kontraindikacie infiznej liecby: akutny edém pl'iic, hyperhydratacia
a dekompenzovana srdcova nedostato¢nost’ a hypotonickéd dehydratécia.

- Hemofagocytarny syndrom.

- Nestabilizované stavy (napr. zavazné posttraumatické stavy, dekompenzovany diabetes, akutny
infarkt myokardu, metabolickd acidoza, zavazna sepsa a hyperosmoldrna koéma).

- Vzhl'adom na svoje zloZenie nie je KABIVEN PERIPHERAL vhodny pre novorodencov a deti
do 2 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Je potrebné monitorovat’ schopnost’ eliminovat’ tuky. Odporuca sa robit’ to formou stanovenia
koncentracie sérovych triacylglycerolov po 5 — 6 hodinach bez podania tukov. Poc¢as podavania
infizie nesmie sérova koncentracia triacylglycerolov prekro¢it’ 3 mmol/I.

Vyber velkosti vaku, jeho objemu a kvantitativneho zloZzenia sa musi starostlivo zvazit'. Objemy sa
musia prispdsobit’ hydratacii a nutricnému stavu deti. Vak po zmie$ani komor je uréeny

na jednorazové podanie.

Pred podavanim infuzie sa musia korigovat’ poruchy elektrolytovej a vodnej rovnovahy (napr.
abnormalne vysoké alebo nizke hladiny elektrolytov v sére).

Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat pacientovi hlavne na zaciatku infliznej intravendznej lieCby.
V pripade vyskytu akychkol'vek abnormalit sa ma infuzia zastavit. Ked’ze kazdé pouzitie centralneho
katétra predstavuje zvysené riziko infekcie, pri jeho zavedeni a kazdom pouziti sa musia dodrzat’
prisne aseptické podmienky.

KABIVEN PERIPHERAL sa musi podavat’ s opatrnost'ou v pripade poruchy metabolizmu tukov,
ktora sa moze vyskytnut’ u pacientov pri poruche funkcie obli¢iek, dekompenzovanom diabete
mellitus, pankreatitide, poruche funkcie pecene, hypotyredze (s hypertriacylglycerolémiou) alebo
sepse. V pripade podavania KABIVENU PERIPHERAL pacientom s tymito ochoreniami je nutné
dosledne monitorovat’ koncentraciou sérovych triacylglycerolov.

Je potrebné pravidelne kontrolovat’ sérovt hladinu glukézy, elektrolytov, osmolaritu ako aj rovnovahu
tekutin, acidobazickli rovnovahu a peceniové enzymy.

V pripade dlhodobejsieho podavania tukov je potrebné kontrolovat’ pocet krviniek a zrazanlivost’ krvi.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné starostlivo sledovat’ privod fosfatov a draslika,
aby sa predislo vzniku hyperfosfatémie a hyperkaliémie.

Davky jednotlivych elektrolytov zavisia od klinického stavu pacienta a pravidelného sledovania ich
sérovych hladin.

Emulzia neobsahuje vitaminy a stopové prvky. Je potrebné vzdy podat’ stopové prvky a vitaminy.
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Opatrnost’ pri podavani parenteralnej vyZzivy je potrebna u pacientov s metabolickou a laktatovou
aciddzou, zvysenou sérovou osmolaritou a nedostatoénym okysli¢enim buniek.

KABIVEN PERIPHERAL sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom s tendenciou k retencii
elektrolytov.

V pripade akéhokol'vek prejavu alebo priznaku anafylaktickej reakcie (zvysena teplota, triaska,
vyrazka alebo dyspnoe) sa musi infiizia okamzite zastavit'.

Obsah tuku v KABIVENE PERIPHERAL moze skreslit’ niektoré laboratorne vysledky (napr.
bilirubinu, laktatovej dehydrogenazy, saturacie kyslikom, hemoglobinu), ak sa krv odoberie skor, ako
sa tuky dostatoéne eliminujt z krvného rieciska. U véacSiny pacientov sa tuk eliminuje po 5 — 6
hodinach od podania tukov.

Tento liek obsahuje sojové proteiny a vaje¢né fosfolipidy, ktoré moézu v zriedkavych pripadoch
vyvolat’ alergické reakcie. Skrizena alergicka reakcia sa pozorovala medzi s6jou a podzemnicou
olejnou.

Intravendzna infuzia aminokyselin moze sposobit’ zvysent exkréciu stopovych prvkov, hlavne zinku,
moc¢om, ¢o sa ma zobrat’ do iivahy pri davkovani stopovych prvkov, najma pri dlhodobej parenteralne;j
vyzive.

U pacientov s malnutriciou méze zaciatok podavania parenteralnej vyzivy viest' k poruche rovnovahy
tekutin, ¢o moze sposobit’ edém pl'iic a kongestivne zlyhavanie srdca. Okrem toho méze pocas 24 — 48
hodin dojst’ ku znizeniu sérovych hladin draslika, fosforu, hor¢ika a vitaminov rozpustnych vo vode.
Preto sa odporuca zacat’ podavat’ parenteralnu vyzivu opatrne a pomaly, a zaroven dosledne

a primerane regulovat’ tekutiny, elektrolyty, mineraly a vitaminy.

KABIVEN PERIPHERAL sa nesmie podavat subezne s krvou a krvnymi derivatmi tou istou infiznou
stpravou pre riziko pseudoaglutinacie.

U pacientov s hyperglykémiou moze byt potrebné podavanie exogénneho inzulinu.

Periférna infuzia

Tak ako aj pri inych hypertonickych roztokoch, aj v pripade tohto liecku sa moze objavit’
tromboflebitida periférnej zily, do ktorej sa podava infizia. K vyskytu tromboflebitidy prispieva
niekol’ko faktorov. Patria sem: typ kanyly, jej dizka a priemer, trvanie infuzie, pH a osmolarita
podavaného roztoku, infekcia a pocet manipulacii. Odporuca sa, aby sa miestami ven6znej aplikacie,
ktoré sa pouzivaji na celkovi parenteralnu vyzivu, nepodavali iné intravenozne doplnky a roztoky.

45 Liekové a iné interakcie

Niektoré lieky, ako napr. inzulin, mézu ovplyvnit aktivitu lipazy, ale nie su dokazy, ze by to
spdsobovali v terapeutickych davkach.

Heparin podavany v klinickych davkach zapri¢inuje uvolnenie lipoproteinovej lipazy do krvného
obehu, ¢o moze viest’ k zvysenej prechodnej plazmatickej lipolyze spésobujucej prechodné znizenie
klirensu triacylglycerolov.

Soéjovy olej ma prirodzeny obsah vitaminu K1, ktory méze ovplyviovat terapeuticky t¢inok
kumarinovych derivatov. V praxi je tento efekt zriedkavy, ale odporuca sa dosledna kontrola
zrazanlivosti u pacientov lieCenych tymito liekmi.

Neexistuju klinické udaje, ktoré by dokazovali jednoznacny klinicky vyznam vyssie uvedenych
interakcii.
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4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Nevykonali sa osobitné studie, ktoré by vyhodnotili bezpec¢nost’ podavania KABIVENU
PERIPHERAL pocas tehotenstva a doj¢enia. OSetrujtci lekar musi zvazit’ pomer prinos/riziko podania
tohto lieku tehotnym alebo doj¢iacim Zenam.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Infuzia méze zapriCinit’ zvysenie telesnej teploty (vyskyt < 3 %), menej Casto triasku, zimnicu

a nauzeu alebo vracanie (vyskyt < 1 %). Pocas intravendznej vyzivy sa zaznamenalo prechodné

zvySenie hladin pecefiovych enzymov.

Hlasenia inych neziaducich u¢inkov suvisiacich s infuziou Intralipidu st vel'mi zriedkavé, objavuju sa
s frekvenciou menej ako jeden neziaduci ti€inok na milidn infuzii.

Boli popisané hypersenzitivne reakcie (anafylakticka reakcia, vyrazka na kozi, zihlavka), tazkosti
s dychanim (napr. tachypnoe) a hypotenzia alebo hypertenzia. Zaznamenala sa aj hemolyza,

retikulocytoza, bolest’ brucha, bolest’ hlavy, nauzea, vracanie, inava a priapizmus.

Syndrém pret’azenia tukmi

Porucha schopnosti eliminovat’ tuky méze viest’ k syndromu pret'azenia tukmi. Objavuje sa ako
vysledok predavkovania, ale aj pri odporac¢anom davkovani ako vysledok nahlej zmeny klinického
stavu pacienta, napriklad pri zavaznej poruche funkcie obli¢iek alebo peéene.

Syndrom pretazenia tukmi je charakterizovany hyperlipidémiou, horickou, tukovou infiltraciou
hepatosplenomegaliou, anémiou, leukopéniou, trombocytopéniou, koagulopatiou a komou.

Po preruseni infizie obsahujucej tuky su tieto zmeny kons$tantne reverzibilné.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pozri ,,Syndrém pretazenia tukmi® v ¢asti 4.8.

Ak sa inflizia aminokyselin podéava rychlost'ou prekracujucou odporucantt maximalnu rychlost’, pocas
podavania vyskytne nauzea, vracanie a potenie.

Ak sa objavia priznaky predavkovania, inflizia sa musi spomalit’ alebo prerusit’.

Okrem toho moéze predavkovanie sposobit’ zavodnenie, poruchu rovnovahy elektrolytov,
hyperglykémiu a hyperosmolalitu.

V niektorych zriedkavych zavaznych pripadoch je nevyhnutna hemodialyza, hemofiltracia alebo
hemodiafiltracia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: ndhrady krvi a perfiizne roztoky; roztoky na parenteralnu vyzivu
ATC kod: BOSBAL10.

Tukova emulzia

Intralipid, tukova emulzia obsiahnutd v KABIVENE PERIPHERAL dodava esencialne a neesencialne
mastné kyseliny s dlhym retazcom pre potreby energetického metabolizmu a Strukturalnu integritu
bunkovych membran.

Intralipid podavany v odporuc¢anych davkach nesposobuje hemodynamické zmeny. Pri dodrzani
davkovania neboli popisané ziadne klinicky vyznamné zmeny plucnych funkcii. Prechodné zvysSenie
hladin pecenovych enzymov u niektorych pacientov je reverzibilné a vymizne pri preruseni podavania
parenteralnej vyzivy. Podobné zmeny su pozorovatel'né aj pri parenteralnej vyzive bez tukovej
emulzie.

Aminokyseliny a elektrolyty

Aminokyseliny su zlozkami bielkovin normalnej potravy. Vyuzivaju sa v tkanivovej proteosyntéze
a nadbytok je vyuzity v glukoneogenéze. Infuizie aminokyselin st spojené s malym zrychlenim
metabolizmu a termogenézou.

Glukoza

Glukoza nema farmakodynamicky u¢inok, okrem ulohy v udrzani a znovuobnoveni normalneho
vyzivového stavu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Tukova emulzia

Intralipid ma biologické vlastnosti podobné endogénnym chylomikrénom. Na rozdiel od
chylomikréonov neobsahuje estery cholesterolu a apolipoproteiny a jeho obsah fosfolipidov je vyrazne
VysSi.

Intralipid sa eliminuje z krvného obehu podobne ako endogénne chylomikrony. Exogénna tukova
Castica je hlavne hydrolyzovana v krvnom obehu a vychytavana pomocou LDL receptorov na periférii
a pecenou. Rychlost’ eliminacie zavisi od zloZenia tukovych Castic, nutri¢ného a klinického stavu
pacienta a rychlosti infuzie. U zdravych dobrovolnikov je maximalny klirens Intralipidu podanom

po no¢nom hladovani ekvivalentny hodnote 3,8 + 1,5 g triacylglycerolov na kg telesnej hmotnosti

za 24 hodin.

Rychlost’ eliminacie a oxidacie zavisia od klinického stavu pacienta. Eliminacia aj rychlost’ oxidacie
sa zrychl'uju pri sepse a traume, kym u pacientov so zlyhavanim obliciek a hypertriacylglycerolémiou
st nizsie.

Aminokyseliny a elektrolyty

Farmakokinetické vlastnosti aminokyselin a elektrolytov dodavanych infiiziou st v principe rovnaké
ako vlastnosti aminokyselin a elektrolytov dodanych normalnou potravou.

Avsak kym aminokyseliny dodané bielkovinami z potravy idu najskor do portalneho obehu a az potom
do systémového obehu, intravendzne podané aminokyseliny vstupuju priamo do systémového obehu.

Glukoza

Farmakokinetické vlastnosti glukozy podanej inflziou st uplne rovnaké ako vlastnosti glukdzy prijatej
norméalnou potravou.
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5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Nevykonali sa predklinické Studie bezpecnosti s liekom KABIVEN PERIPHERAL, av§ak
predklinické stadie s Intralipidom, Vaminom a glukézou jednotlivo a aj v réznych pomeroch potvrdili
dostatoc¢nu toleranciu s minimalnymi neziaducimi t¢inkami.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

frakcné vajecné fosfolipidy

glycerol

hydroxid sodny (na Gpravu pH priblizne do 8)

kyselina octovéa 96 % (na upravu pH priblizne do 5,6)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Kabiven Peripheral sa méze miesat’ len s tymi nutri¢nymi liekmi, pre ktoré bola stanovena
kompatibilita, pozri ¢ast’ 6.6.

6.3  Cas pouzitePnosti
2 roky.

Cas pouzitel’nosti po zmieSani komor vaku

Po pretrhnuti membran sa chemicka a fyzikalna stabilita zmieSaného trojkomorového vaku preukazala
pocas 48 hodin pri 20 — 25 °C vratane doby podavania. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek
pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouziteI'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial’
mieSanie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Cas pouzitel’'nosti po zmieSani s aditivami

Po pretrhnuti membran a zmieSani obsahu vsetkych troch komor sa mézu lieciva pridat’ cez port

pre aditiva. Fyzikalno-chemicka stabilita zmiesaného trojkomorového vaku s aditivami (pozri Cast’
6.6) sa preukazala maximalne pocas 8 dni, t. j. 6 dni pri 2 — 8 °C a potom 48 hodin pri 20 — 25 °C
vratane doby podéavania. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’ po pridani aditiv. Ak
sa nepouzije ihned’, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri 2 — 8 °C, pokial pridavanie
aditiv neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Vak uchovavajte vo vonkajSom obale pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal pozostava z vnutorného viackomorového vaku a vonkajsieho obalu. Potla¢ vnutorného vaku je
¢iernej farby. Vniitorny vak je rozdeleny na tri komory membranami, ktoré sa daji pretrhnat’. Medzi

vonkaj$i obal a vnitorny vak je vlozeny absorbér kyslika.

Vnutorny vak je vyrobeny z viacvrstvového polymérového filmu Excel alebo Biofin.
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Vnutorny vak vyrobeny z materialu Excel pozostava z troch vrstiev. Vnutorna vrstva pozostava

Z poly(propylén-ko-etylénu) a styrén/etylén/butylén/styrénového termoplastového elastoméru (SEBS).
Stredna vrstva pozostava zo SEBS a vonkajsia vrstva pozostava z kopolyester-éteru. Infuzny port je
vybaveny polyolefinovym vieckom. Port pre aditiva je vybaveny zatkou zo syntetického polyizoprénu
(neobsahuje latex).

Vnutorny vak vyrobeny z materialu Biofin pozostava z poly(propylén-ko-etylénu), syntetickej gumy
poly[styrén-blok-(butylén-ko-etylén)] (SEBS) a syntetickej gumy poly(styrén-blok-izoprén) (SIS).
Infuzny port a port pre aditiva st vyrobené z polypropylénu a syntetickej gumy poly[styrén-blok-
(butylén-ko etylén)] (SEBS) a st vybavené zatkami zo syntetického polyizoprénu (neobsahuje latex).
Slepy port, ktory sa pouziva len pocas vyroby, je vyrobeny z polypropylénu a je vybaveny zatkou

zo syntetického polyizoprénu (neobsahuje latex).

Velkosti balenia

Vaky Excel:

1x1440ml, 4 x 1440 ml,
1x1920ml, 2x 1920 ml,
1x2400ml, 2x 2400 ml.

Vaky Biofin:

1x1440ml, 4 x 1440 ml,
1x1920 ml, 4 x 1920 ml,
1x 2400 ml, 3 x 2400 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek poSkodenie balenia. Pred pouzitim sa musi obsah
troch komor zmiesat’.

Po pretrhnuti membran sa obsah vaku musi premiesat’ tak, ze sa niekol’kokrat prevrati, kym nevznikne
homogénna zmes.

Pouzite, len ak je roztok glukézy Ciry, takmer bezfarebny, roztok aminokyselin je Ciry, bezfarebny az
slabozlty a tukova emulzia je homogénna biela.

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite st dostupné pre lieky Dipeptiven, Addaven, Glycophos, Vitalipid N
Adult/Infant a Soluvit N v definovanych mnozstvach a generika elektrolytov v definovanych
koncentraciach. Pri pridavani elektrolytu sa ma vziat’ do uvahy mnozstvo, ktoré sa uz nachadza

vo vaku, aby sa pokryli klinické potreby pacienta. Vygenerované udaje podporuji pridavanie aditiv
do aktivovaného vaku podl'a niZ§ie uvedenej sithrnnej tabul’ky:

Interval kompatibility: stabilny pocas 8 dni, t. j. uchovéavanie 6 dni pri 2 — 8 °C a potom 48 hodin
pri 20 — 25 °C.

Jednotky Celkovy maximalny obsah
Kabiven Peripheral — velkost’ vaku ml 1440 1920 2 400
Aditiva Objem
Dipeptiven ml 0-300 0-300 0-300
Addaven ml 0-10 0-10 0-10
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Jednotky Celkovy maximalny obsah

Soluvit N ﬁgilg\c/ﬁz 0_1 0_1 0_1
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10
Limity elektrolytov! MnozZstvo na vak

Sodik mmol <216 <288 <360
Draslik mmol <216 <288 <360
Vapnik mmol <72 <9,6 <12
Hor¢ik mmol <72 <9,6 <12
Organicky fosfat (Glycophos) mmol <22 <29 <36

1 Zahffia mnozstvo zo vSetkych liekov.

Poznamka: Tato tabul'ka poukazuje na kompatibilitu. Nie je ndAvodom na davkovanie.
Pred predpisanim uvedenych liekov si precitajte ich narodne schvalené informécie o predpisovani.

Kompatibilita s d’al§imi aditivami a ¢as pouzitelnosti rozlicnych zmesi st dostupné na poziadanie.
Pridavanie sa ma uskutocnit’ za aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie. Zmes, ktord zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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