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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

KABIVEN
infuzna emulzia

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je KABIVEN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju KABIVEN
Ako sa KABIVEN podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat KABIVEN

Obsah balenia a dalsie informécie
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Co je KABIVEN a na ¢o sa pouZiva

KABIVEN je infuzna emulzia, ktord sa pouziva na parenteralnu vyzivu (vyziva poddvana mimo
traviaci trakt, najcastejSie intravenozne, t. j. do zily) dospelych pacientov a deti starSich ako 2 roky,

u ktorych podanie vyzivy cez Gsta (peroralne) alebo sondou do Zaludka (enteralne) nie je mozné alebo
nie je dostato¢né alebo je zakazané.

KABIVEN pozostava z vnutorného trojkomorového vaku, ktory je zabaleny do vonkajsicho obalu.
Medzi vonkajsi obal a vnutorny vak je vlozeny absorbér kyslika. Vnatorny vak je rozdeleny na tri
komory membranami, ktoré sa daji pretrhnut’. Jednotlivé komory obsahujt roztok glukozy (cukru),
aminokyselin (stavebné jednotky bielkovin) a tukov. Roztok glukdzy je Ciry, takmer

bezfarebny, roztok aminokyselin je ¢iry, bezfarebny az slaboZzlty a tukova emulzia je homogénna
biela.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji KABIVEN

KABIVEN sa nesmie podat’

- ak ste alergicky na lie¢iva, bielkoviny vajec, podzemnice olejnej (arasidy), soje alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate prili§ vel'a tuku v krvi (zavaznu hyperlipidémiu),

- ak mate zavaznu poruchu funkcie pe€ene (zavaznt hepatalnu insuficienciu),

- ak mate zavazné poruchy zrazanlivosti krvi,

- ak mate vrodené poruchy metabolizmu aminokyselin,

- ak mate zavaznu poruchu funkcie obli¢iek (renalnu insuficienciu bez mozZnosti hemofiltracie
a dialyzy),

- ak ste v stave akuatneho Soku,

- ak mate vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémiu), ktoré vyzaduju viac ako 6 jednotiek
inzulinu za hodinu,

- ak mate zvysené sérové hladiny ktoréhokol'vek elektrolytu obsiahnutého v tomto lieku,

- ak sa u vas vyskytuje niektory z nasledujacich stavov, pre ktoré plati v§eobecny zakaz podania
infuznej lie¢by: akutny placny edém (opuch pluc), hyperhydratacia (nadmerné mnozstvo
tekutin v tele), dekompenzovana srdcova nedostatoénost’ (srdcova nedostatocnost’, ktorej stav sa
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nedari udrzat’ pod kontrolou) a hypotonicka dehydratacia (nedostatok tekutin v tele spojeny
S nizkou hladinou soli),

- ak mate hemofagocytarny syndrém (porucha zrazania krvi),

- v pripade nestabilizovanych stavov, napr. zavazné posttraumatické stavy (stavy po zraneni,
poskodeni tkaniva), dekompenzovany diabetes (cukrovka, ktorej stav sa nedari udrzat’ pod
kontrolou), akatny srdcovy infarkt, metabolicka acidoza (porucha rovnovahy kyslych
a zasaditych latok v organizme), zavazna sepsa (otrava krvi) a hyperosmolarna koma
(bezvedomie pri cukrovke),

- novorodencom a detom do 2 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam zacnu podavat’ KABIVEN, obrat’te sa na svojho lekara.

KABIVEN sa mo6ze zmiesat’ a pouzit’ len v pripade, ak je roztok glukoézy ¢iry a takmer bezfarebny,
roztok aminokyselin ¢iry a bezfarebny az slabozlty a tukova emulzia je biela a homogénna. Liek
nepouzivajte, ak je balenie poskodené.

Pred pouzitim je potrebné zmiesat’ obsah vsetkych troch komér podla priloZzeného navodu.

Po pretrhnuti vnitornych membran sa obsah vaku musi otd€anim premiesat’, kym nevznikne
homogénna zmes.

Po pretrhnuti membran a zmieSani obsahu vsetkych troch komor je dokdzana chemicka a fyzikalna
stabilita vhodna na podanie poc¢as 24 hodin pri 25 °C.

Ku KABIVENU sa mézu pridavat’ len aditiva (roztoky lie¢iv alebo zivin), ktoré maju preukazant
kompatibilitu (t. j. m6zu sa pouzit’ zarovenn s KABIVENOM). Aditiva sa musia pridavat’ za
aseptickych podmienok. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma KABIVEN zacat’ podavat’ hned’

po pridani aditiv.

Zmes, ktora zostane po infuzii, sa musi zlikvidovat'.

KABIVEN sa nesmie pouzit’ po uplynuti datumu exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Je potrebné, aby lekéar sledoval vasu schopnost’ vylucovat’ tuky. Odporuca sa robit’ to formou merania
koncentracie sérovych triacylglycerolov (druh tukov) po 5 — 6 hodinach bez podania tukov. Pocas
podavania infizie nesmie sérova koncentracia triacylglycerolov prekrocit’ 3 mmol/l.

Vyber velkosti vaku, jeho objemu a kvantitativneho zloZenia sa musi starostlivo zvazit'. Objemy sa
musia prisposobit” hydratacii (zavodneniu organizmu) a stavu vyzivy u deti. Vak je po zmie$ani komor
uréeny na jednorazové podanie.

Pred podavanim inflizie sa musia upravit’ poruchy rovnovahy elektrolytov (soli) a vody (napr.
neobvykle vysoké alebo nizke hladiny elektrolytov v sére).

Zvlastnu pozornost’ vam budu venovat’ hlavne na zaciatku podévania tejto infuzie. Ak sa vyskytni
akékol'vek neobvyklé prejavy alebo priznaky, podavanie infuzie sa zastavi. Pri pouziti centralneho
katétra je zvySené riziko infekcie, preto sa pri jeho zavedeni a pri kazdom pouziti musia dodrzat’ prisne
aseptické podmienky (bez pritomnosti mikroorganizmov).

KABIVEN sa musi podavat’ s opatrnost'ou v pripade poruchy metabolizmu tukov, ktora sa méze
vyskytnat’ u pacientov pri poruche funkcie obli¢iek, dekompenzovanej cukrovke (cukrovka, ktorej
stav sa nedari udrzat’ pod kontrolou), zapale pankreasu, poruche funkcie pe¢ene, zniZzenej funkcii
Stitnej zl'azy spojenej so zvysenou hladinou triacylglycerolov (druh tukov) v krvi alebo pri sepse
(otrave krvi). V pripade podavania KABIVENU pacientom s tymito ochoreniami sa musi désledne
kontrolovat’ koncentracia sérovych triacylglycerolov.

Je potrebné pravidelne kontrolovat’ sérovu hladinu glukozy, elektrolytov (soli), osmolaritu (mnozstvo
rozpustenych Castic na liter) ako aj rovnovahu tekutin, rovnovahu kyslych a zasaditych latok

(acidobazicka rovnovaha) a pecenové enzymy (AFP, ALT, AST).

V pripade dlhodobejsieho podavania tukov je potrebné kontrolovat’ pocet krviniek a zrazanlivost’ krvi.
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U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebné starostlivo sledovat’ privod fosfatov a draslika,
aby sa predi$lo zvySeniu hladiny fosfatov a draslika v krvi (hyperfosfatémia a hyperkaliémia).

Davky jednotlivych elektrolytov (soli) 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.

Opatrnost’ pri podavani parenteralnej vyzivy je potrebna u pacientov s metabolickou acidozou
(hromadenie kyslych latok v tele) a laktatovou acidézou (hromadenie kyseliny mlie¢nej v tele),

S0 zvySenou sérovou osmolaritou (zvy$ené mnozstvo rozpustenych Castic v litri séra) a nedostato¢nym
okysli¢enim buniek.

KABIVEN sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s tendenciou k zadrziavaniu elektrolytov (soli).

V pripade akéhokol'vek prejavu alebo priznaku anafylaktickej reakcie (zvysena teplota, triaska,
vyrazka alebo dychavi¢nost) sa musi inflzia okamzite zastavit’.

Obsah tuku v KABIVENE méze skreslit’ niektoré laboratorne vysledky (napr. bilirubinu, laktatove;
dehydrogenazy, saturacie kyslikom, hemoglobinu), ak sa krv odoberie skor, ako sa tuky dostato¢ne
odstrania z krvného rie¢iska. U va¢8iny pacientov sa tuk z krvi odstrani po 5 — 6 hodinach od podania
tukov.

Tento liek obsahuje bielkoviny zo séje a vaje¢né fosfolipidy, ktoré moézu v zriedkavych pripadoch
vyvolat’ alergické reakcie. Skrizena alergicka reakcia sa pozorovala medzi s6jou a podzemnicou
olejnou (araSidmi).

Infuzia aminokyselin podana do zily méze sposobit’ zvysené vylucovanie medi a hlavne zinku mocom,
¢o sa ma zobrat’ do vahy pri ddvkovani stopovych prvkov, najma pri dlhodobej parenteralnej vyzive.

U pacientov s malnutriciou (nedostatoénym stavom vyZivy) méze zaéiatok podavania parenteralnej
vyZzivy viest’ k poruche rovnovahy tekutin, ¢o moze spdsobit’ opuch plic a kongestivne zlyhavanie
srdca (zlyhavanie srdca spojené so zadrziavanim krvi v organoch). Okrem toho moze pocas 24 — 48
hodin d6jst’ ku znizeniu sérovych hladin draslika, fosforu, horcika a vitaminov rozpustnych vo vode.
Preto sa odporuca zacat’ podavat’ parenteralnu vyzivu opatrne a pomaly, a zaroven dosledne
kontrolovat’ a primerane upravovat’ hladiny tekutin, elektrolytov, mineralov a vitaminov.

KABIVEN sa nesmie podavat’ zaroven s Krvou a krvnymi derivatmi tou istou infiznou supravou
pre riziko pseudoaglutinacie (nepravé zraZanie krvi).

U pacientov so zvysenou hladinou cukru v krvi moze byt potrebné injekéne podat’ inzulin.

Deti
KABIVEN vzhl'adom na svoje zloZenie nie je vhodny pre novorodencov a deti do 2 rokov (pozri
vyssie ,,KABIVEN sa nesmie podat™).

Iné lieky a KABIVEN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Niektoré¢ lieky, napr. inzulin, m6zu ovplyvnit’ aktivitu lipdzy (enzym Stiepiaci tuky), ale nie st
dokazy, ze by to spdsobovali v terapeutickych davkach.

- Heparin — v klinickych davkach uvolnuje do krvi lipoproteinovu lipazu (enzym), co moze
prechodne zvysit rozklad tukov v plazme a prechodne znizit klirens triacylglycerolov.

- Sojovy olej — ma prirodzeny obsah vitaminu K, ktory méze ovplyviiovat terapeuticky ucinok
kumarinovych derivatov (lieky proti zrazaniu krvi). U pacientov lieCenych tymito lieckmi sa
odportca kontrola.
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Neexistuju klinické udaje, ktoré by dokazovali jednozna¢ny klinicky vyznam vyssie uvedenych
interakcii (vzajomného ovplyvitovania u¢inku uvedenych liekov).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Nevykonali sa osobitné Stidie, ktoré by vyhodnotili bezpecnost’ podavania KABIVENU pocas
tehotenstva a dojcenia. Osetrujuci lekar musi zvazit' prinos a riziko podania tohto lieku tehotnym alebo
dojciacim zenam.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

3. Akosa KABIVEN podava

Déavkovanie a rychlost’ podavania zavisia od schopnosti organizmu eliminovat’ tuky a metabolizovat’
glukézu.

Davkovanie musi byt’ individualne a zvolena velkost’ vaku musi zohl'adiovat’ klinicky stav pacienta,
jeho telesnu hmotnost’ a potreby tykajuce sa vyzivy.

Dospeli

Potreba dusika na udrZanie dostato¢ného mnozstva bielkovin v tele zavisi od stavu pacienta, napr. stav
vyzivy a stupen katabolického stresu (Stiepenie latok na jednoduchsie nasStartované stresovymi
horménmi). 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, bud’ spojenym s nedostatoénou
vyzivou alebo bez nej, je potreba dusika v rozmedzi 0,15 — 0,30 g dusika/kg telesnej hmotnosti/dent
(1,0 — 2,0 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/dent). Tomu zodpoveda potreba 2,0 — 6,0 g glukdzy a
1,0 - 2,0 g tukov.

Davka 0,10 — 0,20 g dusika/kg telesnej hmotnosti/den (0,7 — 1,3 g aminokyselin/kg telesne;j
hmotnosti/denl) pokryva potrebu véacsSiny pacientov. Tato davka zodpoveda priblizne 19 — 38 ml
KABIVENU/kg telesnej hmotnosti/deni. Pre pacienta s telesnou hmotnost'ou 70 kg to predstavuje

1 330 - 2 660 ml KABIVENU na den.

Celkova energeticka potreba zavisi od klinického stavu pacienta a najcastejsie sa pohybuje v rozmedzi
25 — 35 kcal/kg (105 — 146 kJ/kg) telesnej hmotnosti/deni. U obéznych pacientov ma davka vychadzat
z vypocitanej idealnej hmotnosti.

KABIVEN sa vyraba v §tyroch velkostiach ur¢enych pre pacientov s vysokou, stredne zvysenou,
bazalnou (zakladnou) alebo nizkou potrebou vyzivy. Ak je potrebna celkova parenteralna vyziva, je
nutné zabezpecit’ podanie stopovych prvkov a vitaminov.

Pouzitie u deti

Dévkovanie sa musi prisposobit’ schopnosti pacienta metabolizovat jednotlivé ziviny.

Davkovanie pre malé deti (2 — 10 rokov) zvy€ajne zacina nizkou davkou 12,5 — 25 ml/kg (¢o
zodpoveda 0,49 — 0,98 g tukov/kg/den, 0,41 — 0,83 g aminokyselin/kg/defia 1,2—-2,4 ¢
glukézy/kg/den), ktora sa postupne zvysuje o 10 — 15 ml/kg/den do maximalnej 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 dizka podavania infazie

Maximalna rychlost’ podéavania infuzie glukozy 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’ podévania infiizie nesmie prekrocit’ 2,6 ml/kg telesnej hmotnosti/h (¢o zodpoveda
0,25 g glukozy, 0,09 g aminokyselin a 0,1 g tukov/kg telesnej hmotnosti).

Odporaéana dizka podavania infazie je 12 — 24 h.
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Maximalna denna davka

40 ml/kg telesnej hmotnosti/den, ¢o zodpoveda jednému baleniu (najvacsej vel'kosti) pre pacienta

s telesnou hmotnost'ou 64 kg a znamena podanie 1,3 g aminokyselin/kg telesnej hmotnosti/den (0,21 g
dusika/kg telesnej hmotnosti/deni) a 31 kcal (130 kJ )/kg telesnej hmotnosti/deni nebielkovinovej
energie (3,9 g glukozy/kg telesnej hmotnosti/deni a 1,6 g tuku/kg telesnej hmotnosti/dett).

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

Sposob podavania

Infiziou do zily (intraven6zne) vyhradne prostrednictvom centralneho katétra. Infiizia sa moze
podavat’ tak dlho, ako to vyzaduje klinicky stav pacienta.

Ak vam podali viac KABIVENU, ako mali

Pozri ,,Syndrom pretazenia tukmi® v Casti 4.

Ak sa infiizia aminokyselin podava rychlostou prekracujiicou odporac¢ant maximalnu rychlost’, pocas
podavania vyskytne nevolnost, vracanie a potenie.

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

Okrem toho méze predavkovanie sposobit’ zavodnenie, poruchu rovnovahy elektrolytov (soli),
hyperglykémiu (zvySent hladinu cukru v krvi) a hyperosmolalitu (zvySené mnozstvo rozpustenych
castic v jednom kilograme krvi).

V niektorych zriedkavych zdvaznych pripadoch je nevyhnutna hemodialyza, hemofiltracia alebo
hemodiafiltracia (liecebné metody ocistovania krvi).

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Infuzia moze zapri¢init’ zvysenie telesnej teploty (vyskyt < 3 %) a menej Casto triasku, zimnicu

a nevol'nost’ alebo vracanie (vyskyt <1 %). Pocas podavania vyzivy do Zily sa zaznamenalo
prechodné zvysenie hladin peceniovych enzymov.

Hlésenia 0 inych vedl'ajsich uc¢inkoch stvisiacich s infuziou Intralipidu (tukova zlozka KABIVENU)
st vel'mi zriedkavé, objavuju sa s frekvenciou menej ako jeden vedl’ajsi u¢inok na milion infuzii.
Boli popisané reakcie z precitlivenosti (anafylakticka reakcia, vyrazka na kozi, zihl'avka), tazkosti

s dychanim (napr. zrychlené dychanie) a znizeny alebo zvyseny krvny tlak. Zaznamenala sa aj
hemolyza (rozpad Cervenych krviniek), retikulocytdza (zvySené mnozstvo nezrelych Cervenych
krviniek, tzv. retikulocytov, v krvi), bolest’ brucha, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, inava

a priapizmus (chorobna dlhodoba a bolestiva erekcia penisu bez pohlavného vzrusenia).

Syndrém pret’aZenia tukmi
Porucha schopnosti odstranovat’ tuky z tela moze viest’ k syndromu pretazenia tukmi. Objavuje sa ako
vysledok predavkovania, ale aj pri odporac¢anom davkovani ako vysledok nahlej zmeny klinického
stavu pacienta napriklad pri poruche funkcie obli¢iek alebo infekcii.
Syndrém pretazenia tukmi je charakterizovany zvysenou hladinou tukov v krvi, horuckou,
tukovou infiltraciou (prenikanie tuku do organov), zva¢Senim pecene, zvac¢Senim sleziny,
malokrvnostou, leukopéniou (pokles poctu bielych krviniek), trombocytopéniou (pokles poctu
krvnych dosti¢iek), koagulopatiou (porucha zrazania krvi) a komou (hlboké bezvedomie). Po
preruseni infuzie obsahujucej tuky st tieto zmeny vratné, t. j. stav sa vrati do normalu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ KABIVEN

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na 0znaceni obalu. Datum exSpiracie

sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

Odporuaca sa uchovavat’ vak v kartonovej Skatuli.

Po pridani aditiv (roztokov lieciv alebo zivin):

Po pretrhnuti membran a zmieSani obsahu vsetkych troch komoér sa mézu cez port pre lie¢iva pridavat’
aditiva. Aby nedoslo ku kontaminacii (zne€isteniu), liek sa mé pouzit’ ihned’ po pridani aditiv

do zmesi. Ak sa lick nepoda ihned’, za podmienky a ¢as uchovavania zodpoveda pouzivatel

a za normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C. Ak sa nemozno vyhnut
uchovavaniu, tak za predpokladu, ze aditiva boli pridané za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok, sa méze emulzia po zmieSani uchovavat’ 6 dni pri teplote 2 — 8 °C. Po zmene

podmienok uchovavania (teplota 2 — 8 °C) sa zmes musi podat’ do 24 hodin.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co KABIVEN obsahuje

KABIVEN sa dodava v trojkomorovom vaku. Kazda komora obsahuje nasledujice rézne objemy

v zavislosti od vel’kosti balenia:

2566ml [2053ml [1540ml |1026 ml
Glukéza (Glucosum 19 %) 1316ml  |1053ml 790 ml 526 ml
Aminokyseliny a elektrolyty (Vamin 18 Novum) | 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Tukové emulzia (Intralipid 20 %) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
- Lieciva su:
Lieciva 2566ml | 2053 ml | 1540 ml | 1026 ml
rafinovany sojovy olej 100 g 8049 60 g 4049
monohydrat glukozy 2754 220 g 165¢g 110g
(zodpoveda glukdze) (250 9) (200 g) (150 g) (100 g)
alanin 120¢g 9,64 7,24 4,89
arginin 8549 6,89 519 344
kyselina asparagova 2,649 2049 1549 10g
Kyselina glutamova 4249 3449 2549 1749
glycin 599 479 3,60 2449
histidin 51g 41¢g 31g 204g
izoleucin 424 3449 2549 179
leucin 5949 4,79 3,649 2,49
lyziniumchlorid 85¢g 6,89 519 344
(zodpoveda lyzinu) (6,8 0) (5409 (419 (2,79
Metionin 4249 3449 2549 1,74
fenylalanin 599 4,749 3,60 2449
prolin 51¢g 419 31g 209
Serin 3449 2,79 2,049 1449
treonin 4249 3449 2590 1,79
tryptofan 1449 11g 0,86 g 0,579
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Lie¢iva 2566ml | 2053 ml | 1540 ml | 1026 ml
tyrozin 0,17 g 0,14 g 0,10¢g 0,07 g
valin 550 4449 3,39 2,20
dihydrat chloridu vapenantého 0,74 g 0,59¢g 0,444 0,294
(zodpoveda chloridu vapenatému) (0,56 g) (0,44 9) (0,33 9) (0,22 g)
sodna sol’ glycerolfosfatu 3,89 3049 2,39 15¢g
heptahydrat siranu hore¢natého 254 2,09 159 0,99¢
(zodpoveda siranu hore¢natému) (1,29 (0,96 0) (0,72 ) (0,48 0)
chlorid draselny 45¢g 3,60 2,79 18¢
trihydrat octanu sodné¢ho 6,19 4949 3,79 254
(zodpoveda octanu sodnému) (3,79 (2909) (2,29) (1,59

2566ml | 2053 ml | 1540ml | 1026 ml
Aminokyseliny 859 68 g 51¢g 344
Dusik 1359 10,8 g 8,19 544
Lipidy 100 g 80 ¢ 60 g 409

Sacharidy:
- glukdza 250 g 2009 150 g 100 g
Obsah energie:
- celkovy 2 300 kcal {1900 kcal |1 400 kcal |900 kcal
9630k]) |[7955kJ [5862kJ |3768kJ
- nebielkovinovy 2 000 kcal |1 600 kcal |1 200 kcal |800 kcal
8374kJ [6699kJ [5024kJ [3349kJ
Obsah elektrolytov:

sodik 80 mmol | 64 mmol | 48 mmol | 32 mmol

draslik 60 mmol | 48 mmol | 36 mmol | 24 mmol

hor¢ik 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol

vapnik 5 mmol 4 mmol 3 mmol 2 mmol

fosfaty 25mmol | 20 mmol | 15 mmol | 10 mmol

sirany 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol

chloridy 116 mmol | 93 mmol | 70 mmol | 46 mmol

octany 97 mmol | 78 mmol | 58 mmol | 39 mmol

Osmolalita: priblizne 1 230 mosmol/kg vody
Osmolarita: priblizne 1 060 mosmol/I|
pH priblizne 5,6
! Sucet z Intralipidu a Vaminu.

- Pomocné latky su frakéné vajeéné fosfolipidy, glycerol, hydroxid sodny (na upravu pH
priblizne do 8), kyselina octova 96 % (na upravu pH priblizne do 5,6), voda na injekciu..

Ako vyzera KABIVEN a obsah balenia

Roztok glukozy je Ciry, takmer bezfarebny, roztok aminokyselin je ¢iry, bezfarebny az slabozlty

a tukova emulzia je homogénna biela.

KABIVEN pozostava z vnutorného trojkomorového vaku (Excel alebo Biofin), ktory je zabaleny

do vonkajsieho vaku. Potla¢ vnatorného vaku je modrej farby. Medzi vonkajsi obal a vnatorny vak je
vlozeny absorbér kyslika, ktory sa ma pred pouzitim zlikvidovat. Vnutorny vak je rozdeleny na tri
komory membranami, ktoré sa daju pretrhnut’. Obsah troch komor sa musi pred pouzitim zmiesat’, a to

pretrhnutim membran.

Velkosti balenia:

Vaky Excel:
1x1026ml,4x1026 ml,
1x 1540 ml, 4 x 1 540 ml,
1x2053ml,2x2053ml,
1x2566ml,2x2566ml.
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Vaky Biofin:

1x1026ml, 4x1026ml,
1x1540ml, 4 x 1540 ml,
1x2053ml,4x2053ml,
1x2566 ml, 3x2566 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Svédsko

Vyrobca
Fresenius Kabi AB
Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Svédsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Nasledujuca informaicia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kompatibilita

Udaje o kompatibilite sa dostupné pre lieky Dipeptiven, Omegaven, 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 tidaje podporuju pridavanie aditiv
do aktivovaného vaku podl'a niZ§ie uvedenej sithrnnej tabul’ky:

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

pri 20 — 25 °C.
Jedno Celkovy maximalny obsah
Kabiven — vel’kost’ vaku ml 1026 1540 2053 2 566
Aditiva Objem
Dipeptiven ml 0-200 0-300 0-300 0-300
Addaven ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit N in’jeké 0-1 0-1 0_2 0_2
na
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Limity elektrolytov! MnoZstvo na vak
Sodik mmol <154 <231 <308 <385
Draslik mmol <154 <231 <308 <385
Vapnik mmol <5 <75 <10 <125
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Horcik mmol <5 <75 <10 <125
Organicky fosfat (Glycophos) | mmol | <15 <225 <30 <375
Zahina mnozstvo zo vsetkych liekov.
Interval kompatibility: stabilny s Omegavenom 48 hodin pri 20 — 25 °C.
Jedno Celkovy maximalny obsah
Kabiven — vel’kost’ vaku ml 1026 1540 2053 2 566
Aditiva Objem
Dipeptiven ml 0-100 0-200 0-300 0-300
Omegaven ml 0-50 0-100 0-100 0-100
Addaven ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N in’jeké 0-1 0_1 0-1 0_1
na
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Limity elektrolytov? MnoZstvo na vak
Sodik mmol <150 <225 <300 <375
Draslik mmol <150 <225 <300 <375
Vapnik mmol <5 <75 <10 <125
Hor¢ik mmol <5 <75 <10 <125
Organicky fosfat (Glycophos) mmol “1s <25 ~130 <375

1

Poznamka: Tato tabul'ka poukazuje na kompatibilitu. Nie je ndAvodom na davkovanie.

Zahtna mnozstvo zo vSetkych liekov.

Pred predpisanim uvedenych liekov si precitajte ich narodne schvalené informéacie o predpisovani.

Kompatibilita s d’al$imi aditivami a ¢as pouzitel'nosti rozli¢nych zmesi s dostupné na poziadanie.

Pridavanie sa ma uskutocnit’ za aseptickych podmienok.

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

Cas pouZitel'nosti

Cas pouczitelnosti 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 podévania. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek
pouzit’ ihned’. 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

mieSanie neprebehlo v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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Cas pouzitelnosti po zmiesani s aditivami

Po pretrhnuti membran a zmieSani obsahu vSetkych troch komor sa mozu lieciva pridat’ cez port pre
aditiva. Fyzikalno-chemicka stabilita zmieSaného trojkomorového vaku s aditivami sa preukéazala
maximalne pocas 8 dni, t. j. 6 dni pri 2 — 8 °C a potom 48 hodin pri 20 — 25 °C alebo s pridanim
Omegavenu 48 hodin pri 20 — 25 °C vratane doby podavania. 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.

Navod na pouzitie KABIVENU

A. Vak Excel

1. Vonkajsi obal odstrate tak, Ze vak drzte zvislo a obal odtrhnite od zarezu pozdiz horného okraja,
potom jednoducho roztrhnutim otvorte dlhu stranu, odstraite obal z plastickej hmoty a zahod’te ho
spolu s absorbérom kyslika.

2. Obsah vaku zmiesate tak, ze date konCeky prstov na hornu ¢ast’ presne na spoj, ako je to
znazornené na obrazku.

3. Kon¢ekmi prstov a palcov uchopte bo¢né  Alternativna technika (3): Polozte vak
strany hornej komory a zl'ahka rolujte na vodorovny povrch. Rolujte vak
hankami, az kym sa spoj neoddeli. pomocou drzadla, az kym sa spoje

neoddelia. Dékladne premiesajte
prevracanim vaku.

o

10
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5. Dolny spoj otvorite takym istym sposobom ako horny spoj. Sposob otvarania je uvedeny vyssie.
Obsah dokladne premiesate tak, ze vak opatrne niekol'’kokrat prevratite z jednej strany na druhu.

‘/:2\\

6. Pred pridanim aditiv vydezinfikujte pridavny port dezinfekénym prostriedkom.

I's

7. Podrzte hrdlo pridavného portu. Vpichnite celu ihlu a vstreknite aditiva so znamou kompatibilitou
cez stred pridavného portu. Po kazdom pridani aditiva zmes dokladne premiesate tak, ze vak
niekol’kokrat prevratite.

Ead

8. Pouzite infiznu stipravu bez ventilu alebo zatvorte ventil na suprave s ventilom. Kryt portu
odstrante potiahnutim kruzku smerom hore. Podrzte hrdlo infuzneho portu, vpichnite hrot infizne;j
supravy priamo do infuzneho portu a otaCanim ho zatlacte. Hrot infuznej stipravy sa musi uplne
zasunut’, aby bol bezpe¢ne umiestneny.

b

11
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B. Vak Biofin

Zarezy na vonkajSom vaku.

Drzadlo.

Otvor na zavesenie vaku.

Membrany medzi komorami, ktoré sa daju pretrhnut’.
Slepy port (pouziva sa iba pri vyrobe).

Port pre aditiva.

Infizny port.

Absorbér kyslika.

NN E

1. QOdstranenie vonkajSieho obalu

o Vonkajsi obal odstranite tak, ze vak budete drzat’ vodorovne a od zarezu, ktory je tesne
pri portoch odtrhnete obal pozdiZ horného okraja /A/.

o Potom jednoducho roztrhnite dlhu stranu, stiahnite vonkajsi obal a odstraiite ho spolu
s absorbérom kyslika (B).

2. ZmieSanie obsahu komor

12
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o Polozte vak na vodorovny povrch.

o Rolujte vak pevne zo strany od drzadla k portom, najprv pravou rukou a potom aj 'avou rukou
vyvijajte konstantny tlak, pokial’ sa membrany medzi komorami nepretrhni. Vertikalne
membrany sa pretrhnt tlakom tekutiny. Membrany mozno otvorit’ aj skor, ako sa odstrani
vonkajsi obal.

Upozornenie: Tekutiny sa mieSaju I'ahko, aj ked’ horizontalne spoje ostanu uzavreté.

o Obsahy vsetkych troch komor zmiesajte tak, ze vak niekol’kokrat prevratite, aby sa komponenty
dokladne premiesali.

3. Dokoncenie pripravy

o PoloZte vak na vodorovny povrch. Tesne pred pridanim aditiv odlomte ochranny uzaver
(oznaceny Sipkou) na bielom porte pre aditiva (A).

13
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Upozornenie: Vnutorna ¢ast’ pridavného portu je sterilna.

o Pridrzte si port pre aditiva cez stred injekéného miesta (B), vsunte ihlu a vstreknite aditiva
(so znamou kompatibilitou).
. Po kazdom pridani aditiva obsah dokladne premiesate tak, ze vak niekol’kokrat (aspon 3x)
prevratite. PouZite injekéné striekacky s ihlami s vel'kost'ou 18 — 23 G a maximalnou dizkou
40 mm.
A

o Kratko pred vsunutim infiznej supravy odlomte ochranny uzaver (oznaceny Sipkou) na modrom
infGznom porte (A).
Upozornenie: Membrana infazneho portu je sterilna.

o Pouzite infuznu stpravu bez ventilu alebo zatvorte ventil na suprave s ventilom.
o Pridrzte infuzny port.
o Vsunite hrot infiznej stipravy cez infuzny port. Hrot infiznej stipravy musi byt tplne zasunuty,

aby bol bezpe¢ne umiestneny.
Upozornenie: Vnutorna ¢ast’ infuzneho portu je sterilna.

4, Zavesenie vaku

e ———

&2

o Vak zaveste na stojan cez otvor pod drzadlom.
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