Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Kabiven Perifer infuusioneste, emulsio

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Kabiven Perifer on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytat Kabiven Periferia
Miten Kabiven Perifer annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kabiven Periferin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitéa Kabiven Perifer on ja mihin sitd kaytetdan

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

Sitéd kaytetadn osana taysipainoista laskimoruokintaa yhdessa suolojen, hivenaineiden ja vitamiinien
kanssa, jotka yhdessa tayttavat taydellisen ravitsemuksen tarpeet.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Kabiven Periferia

Alé kayta Kabiven Periferia

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

- jos olet allerginen valmisteille, jotka siséltdvat kananmunaa, soijaa tai maapéahkinaa

- jos veressasi on 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 hairié verenhyytymisjarjestelmassa (hemofagosytoottinen oireyhtyma) tai jos
veresi ei hyydy kunnolla

- jos sinulla on tila, jossa elimistdsi on vaikea kayttaa proteiineja tai aminohappoja

- jos sinulla on vakava munuaisvaiva

- jos sinulla on hyperglykemia (liikaa sokeria veressd), joka vaatii insuliinin annostelua
enemman kuin 6 yksikkoa tunnissa

- jos veresi elektrolyyttitasot (suolat) ovat kohonneet

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (liiallinen happamuus elimistdn nesteissa ja kudoksissa)

- jos sinulla on liikaa nestetté elimistéssa - hyperhydraatio

- jos sinulla on nestetta keuhkoissa (akuutti keuhkoedeema)

- jos olet tajuton (kooma)

- jos sinulla on sydénsairaus

- jos elimistdsi on kuivunut ja suolatasot ovat alhaiset

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



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakarin kanssa ennen kuin saat Kabiven Periferia, jos sinulla on jokin seuraavista:
- heikentynyt maksan toiminta

- hoitamaton diabetes

- tila, jossa elimistollasi on vaikeuksia kayttaa rasvaa kunnolla

- munuaisvaivoja

- jokin haimasairaus

- kilpirauhassairaus — kilpirauhasen vajaatoiminta

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

- tila, jossa soluissasi ei ole riittavasti happea

- kohonnut veren (seerumin) osmoottinen paine.

Jos sinulle tulee infuusion aikana kuumetta, ihottumaa, vilunvaristyksia tai sinun on vaikea hengittaa,
kerro siitd valittomasti hoitohenkilokunnalle. Ndmé oireet voivat johtua allergisesta reaktiosta tai
sinulle on annettu liitkaa tatd ladketté (ks. kohta 4).

Tama laédke voi vaikuttaa muiden kokeiden tuloksiin, joita sinulle tehdaan. On tarkeda kertoa kokeita
suorittavalle ladkarille, ettd kaytat Kabiven Periferia.

Laakarisi saattaa tehda verikokeita saannollisesti varmistaakseen etta Kabiven Perifer -hoito tehoaa
kunnolla.

Lapset
Kabiven Periferia ei saa antaa vastasyntyneille eiké alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Kabiven Perifer
Kerro laakaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet skettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro laakarillesi, jos kaytat

- hepariinia, jota kdytetdan ehkdisemaan ja hajottamaan veritukoksia

- varfariinia, koska soijadljyn siséltdma Ki-vitamiini voi vaikuttaa verenhyytymiskykyyn
- insuliinia diabeteksen hoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasti raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Kokemusta Kabiven Periferin kdytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole. Tdman vuoksi Kabiven
Periferia annetaan raskaana oleville tai imettaville naisille vain jos laékéri arvioi sen valttamattomaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kabiven Perifer ei odotettavasti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita.

3. Miten Kabiven Perifer annetaan

Sinulle annetaan tdma laéke vain infuusiona (laskimonsisdisena tiputuksena). Kabiven Periferin annos
ja kaytettava pussikoko riippuvat painostasi (kg) ja elimistdsi kyvysta kayttaa rasvaa ja sokeria.
Kabiven Perifer infusoidaan hitaasti laskimoon 12—-24 tunnin ajan. L&akarisi paattdé oikean annoksen
joka annetaan sinulle tai lapsellesi. Sinua voidaan valvoa hoidon aikana.

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



Jos saat enemman Kabiven Periferia kuin sinun pitaisi

On hyvin epatodennékdistd, etta saat liikaa infuusionestettd kuin sinun pitéisi, silla ladkarisi tai
sairaanhoitaja valvoo sinua hoidon aikana. Yliannostuksen vaikutuksia voivat olla pahoinvointi,
oksentelu, hikoilu ja nesteen kertyminen elimistoon. Hyperglykemiaa (liikaa sokeria veressd) ja
elektrolyyttihdiridita on myos raportoitu. Yliannostustapauksessa on olemassa vaara saada liikaa
rasvaa. Tata kutsutaan "rasvan ylikuormitusoireyhtymaéksi’. Ks. lisdtietoja kohdasta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset”. Jos sinulle ilmenee jokin ylld kuvatuista oireista tai uskot saaneesi liikaa
Kabivenia, kerro siita valittomasti ladkarillesi tai sairaanhoitajalle. Infuusio joko lopetetaan
valittomasti tai jatketaan pienemmalld annoksella, jolloin ndmaé oireet tavallisesti haviavat.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kaanny laékérin, hoitohenkilékunnan tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, timakin ldake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kabiven Perifer voi aiheuttaa allergisen reaktion (hyvin harvinainen, voi esiintya enintaan
1 kayttajalla 10 000:sta). Kerro valittomasti laakarillesi, jos

- ihollesi ilmestyy epétasainen ja kutiava ihottuma

- sinulla on erittéin korkea kuume

- sinulla on hengitysvaikeuksia.

Muita haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta)
- hieman kohonnut ruumiinlampd
- tulehdus verisuonessa johon Kabiven Perifer annetaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 100:sta)
- vilunvaristykset

- vasymys

- vatsakipu

- paansarky

- pahoinvointi ja oksentelu

- kohonneet maksaentsyymiarvot. La&karisi kertoo sinulle tésta.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaan 1 kayttajalla 10 000:sta)
- korkea tai matala verenpaine

- hengitysvaikeudet

- pitkittynyt ja kivulias erektio miehilla

- muutokset veriarvoissa.

Maksan ylikuormitusoireyhtyma

Jos saat lilkaa Kabiven Periferia, tdmd voi tapahtua kun elimistollasi on vaikeuksia kayttaa rasvaa.
Myos silloin, jos tilassasi tapahtuu akillisia muutoksia (kuten munuaisvaivat tai tulehdus). Mahdollisia
oireita ovat kuume, kohonneet rasvapitoisuudet veressd, soluissa ja kudoksissa, useiden elinten
toimintahdirio ja tajuttomuus. Tavallisesti kaikki ndma oireet havidvat kun infuusio keskeytetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. VVoit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Kabiven Periferin sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Hoitohenkildkunta on vastuussa Kabiven Periferin oikeasta séilytyksestd, kaytosté ja havittamisesta.
Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaatya. Pida pakkaus aina ulkopakkauksessa.

Ala kayta emulsiota pakkauksen etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Ala kéyta, jos pussi vuotaa.

Vain kertakayttoon. Infuusion aikana kayttdmatta jaanyt valmiste pitaa havittaa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Kabiven Perifer sisaltaa
Kabiven Periferia on saatavana kolmikammiopussijarjestelmand. Jokainen pussi sisdltdé seuraavat eri

tilavuudet riippuen pakkauskoosta:

2400 ml 1920 ml 1440 ml
Glukoosi (Glukoosi 110 mg/ml) 1475 ml 1180 ml 885 ml
Aminohapot ja elektrolyytit 500 ml 400 ml 300 ml
(Vamin 18 Novum)
Rasva (Intralipid 200 mg/ml) 425 ml 340 ml 255 ml
- Vaikuttavat aineet ovat:
Puhdistettu soijadljy 859 68 ¢ 51¢
Glukoosi monohydraatti 178 g 143 g 107 g
vastaten glukoosia (vedetdn) 162 g 130¢g 97 ¢
Alaniini 8,09 6,449 48¢
Arginiini 5649 4549 344
Aspartaamihappo 1,79 1449 10g
Glutamiinihappo 2849 2,29 1749
Glysiini 409 3249 249
Histidiini 349 2,79 209
Isoleusiini 28¢g 2,29 1,79
Leusiini 4090 3249 249
Lysiinihydrokloridi 56¢g 45¢g 349
vastaten lysiinia 45¢g 369 2,79
Metioniini 2,89 2,29 1,749
Fenyylialaniini 409 3,290 249
Proliini 344 2,79 2049
Seriini 2,29 184 144
Treoniini 2,89 2,249 1,749
Tryptofaani 0,95¢ 0,76 g 0,57 g
Tyrosiini 0,12¢g 0,092 g 0,069 g
Valiini 3,69 294¢g 2,29
Kalsiumkloridi 2 H,O 0,494 0,39¢ 0,29 g
vastaten kalsiumkloridia 0,37¢g 0,30¢g 0,22 g
Natriumglyserofosfaatti (vedeton) 25¢g 209 159
Magnesiumsulfaatti 7 H.O 1649 1,39 0,99 g
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vastaten magnesiumsulfaattia 08¢ 0,649 0,48¢g
Kaliumkloridi 30¢g 2,49 18¢
Natriumasetaatti 3 H20 4149 3,39 25¢g
vastaten natriumasetaattia 2449 20g 15¢g

- Muut aineet ovat:
Puhdistetut kananmunan fosfolipidit
Glyseroli
Natriumhydroksidi
Vékeva etikkahappo
Injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat Kirkkaita ja varittdomia tai hieman kellertdvia ja rasvaemulsio
valkoista. Kabiven Perifer koostuu kolmikammiopussista ja suojapussista. Sisé- ja suojapussin vélissa
on hapensitoja, joka pitdd havittaa ennen kayttoad. Sisapussi on jaettu kolmeen kammioon, jotka on
erotettu toisistaan avattavilla saumoilla. Kolmen kammion sisélté on sekoittava keskendén ennen
kayttod aukaisemalla saumat.

Pakkauskoot:

1 x 1440 ml, 4 x 1440 ml

1 x 1920 ml, 4 x 1920 ml (Biofine)
1 x 2400 ml, 3 x 2400 ml (Biofine)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja
Fresenius Kabi AB
SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Fresenius Kabi Austria GmbH,
Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Itavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.10.2015

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Liian nopeaan infuusioon liittyvien riskien vélttdmiseksi suositellaan kéytettavaksi jatkuvaa ja tarkasti
valvottua infuusiota sek& volumetrisen pumpun kaytt64, jos mahdollista.

Koska keskuslaskimon kayttoon liittyy aina suurentunut infektioriski, tarkkaa aseptiikkaa on
noudatettava erityisesti katetrin asettamisen aikana kontaminaation valttamiseksi.

Seerumin glukoosia, elektrolyyttejd, osmolariteettia, nestetasapainoa, happo-emastasapainoa ja
maksaentsyymeja on seurattava.

Jos potilaalla ilmenee miké tahansa anafylaktisen reaktion merkki tai oire (esim. kuumetta,
vilunvaristyksid, ihottumaa tai hengenahdistusta), infuusio on keskeytettava heti.




Kabiven Periferia ei saa antaa yhtd aikaa veren kanssa saman infuusiolaitteiston kautta
pseudoagglutinaatioriskin vuoksi.

Anto adreislaskimoon voi aiheuttaa tromboflebiitin. Pistokohtaa on seurattava paivittain
tromboflebiitin merkkien havaitsemiseksi.

Antotapa
Laskimoon, infuusio keskus- tai aareislaskimoon.

Taydellisessé parenteraalisessa ravitsemushoidossa hivenaineet, vitamiinit ja mahdolliset elektrolyytit
(ottaen huomioon Kabiven Periferin sisaltamét elektrolyytit) tulee lisdté Kabiven Periferiin potilaan
tarpeen mukaan.

Infuusionopeus

Glukoosi-infuusion enimmadisnopeus on 0,25 g/kg/h.
Aminohappoannostus ei saa ylittdd maaraa 0,1 g/kg/h.
Rasvan mé&éré saa olla enintdén 0,15 g/kg/h.

Infuusionopeus ei saa olla yli 3,7 ml/kg/h (vastaa 0,25 g glukoosia, 0,09 g aminohappoja ja 0,13 ¢
rasvaa painokiloa kohti). Suositeltu infuusiojakso Kabiven Perifer -pussille on 12—24 tuntia.

Varotoimet havittamiselle

Vahingoittunutta pakkausta ei saa kéyttdd. Kayté vain, jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat
kirkkaita ja varittomia tai hieman kellertdvia ja rasvaemulsio on valkoista ja tasakoosteista. Kolmen
kammion sisallot pitad sekoittaa keskendan ennen kéyttéd ja ennen kuin lisdysportin kautta tehdaan
lisdyksia.

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

Vain kertakayttoon. Infuusion jalkeen jaljelle jadnyt seos on havitettava.

Lisaykset
Kabiven Perifer -infuusionesteeseen saa lisata vain tutkitusti yhteensopivia ladke- ja ravintoliuoksia.
Lisattavien aineiden yhteensopivuuksia ja eri seosten séilyvyysaikoja saa pyydettaessa.

Liséykset on tehtévé aseptisesti.
Kestoaika

Kestoaika sekoittamisen jalkeen
Saumojen avaamisen jalkeen kemiallinen ja fysikaalinen kaytonaikainen stabiilius on osoitettu
24 tuntia 25 °C:ssa.

Kestoaika liséysten sekoittamisen jalkeen
Saumojen avaamisen ja pussin siséltdmien kolmen liuoksen sekoittamisen jélkeen pussiin voi tehda
lisdyksia lisdysportin kautta.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttaa heti lisdysten jalkeen. Jos seosta ei kaytetd heti,
séilytysaika ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kéayttajan vastuulla, eivatkd normaalisti saa ylittaa

24 tuntia 2-8 °C:ssa. Jos séilytysta ei voida valttaa ja edellyttéen, etté lisdykset on tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa, seosta voidaan séilyttda enintdén 6 paivaa 2—
8 °C:ssa ennen kayttod. Jadkaappisailytyksesté (2—8 °C) poistamisen jélkeen seos on infusoitava

24 tunnin kuluessa.



Kabiven Perifer -kayttéohje (BIOFINE)

Pussi

@
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Suojapussin lovet

Ripustuskahva

Reika ripustamista varten

Avattavat saumat

Sokea portti (k&ytetdan vain valmistuksen aikana)
Lis&ysportti

Infuusioportti

Hapensitoja
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Suojapussin poistaminen

. Pida pussia vaakasuorassa poistaessasi suojapussin. Repéise porttien vieressa olevasta lovesta ja
veda ylareunan suuntaisesti (kuva A).

. Ved4 sen jalkeen koko sivusauman suuntaisesti ja poista suojapussi. Havita suojapussi ja
hapensitoja (kuva B).



2. Sekoittaminen

. Aseta pussi tasaiselle alustalle.

. Rullaa pussia tiukasti ripustuskahvan puolelta kohti portteja. Rullaa pussia ensin oikealla
kadell4 ja sen jalkeen paina keskeytyksetta vasemmalla kddell&, kunnes kammioiden véliset
pystysuorat saumat aukeavat nesteen paineen vaikutuksesta. Avattavat saumat voidaan myaos
avata ennen suojapussin poistamista.

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

. Sekoita kolmen kammion sisallot kdantelemalld pussia kolme kertaa, kunnes aineosat ovat
kokonaan sekoittuneet.
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Valmistelun lopetus

Aseta pussi uudelleen tasaiselle alustalle. Juuri ennen lisdyksia irrota valkoisen lisaysportin

sinetti (kuva A).

Huomaa: Lisdysportin kalvo on steriili.

. Pid& kiinni lisdysportista. Tyonna neula lisdysporttiin sen keskikohdasta ja ruiskuta (tunnetusti
yhteensopiva) lisattava aine pussiin (kuva B).

. Sekoita hyvin jokaisen lisdyksen jalkeen kaantelemalla pussia kolme kertaa. Kéyta 18-23 G

(gauge) kokoisilla neuloilla, joiden enimmadispituus on 40 mm, varustettuja kanyyleja.

. Juuri ennen nesteensiirtolaitteen liittdmistd irrota sinisen infuusioportin sinetti (kuva A).
Huomaa: Infuusioportin kalvo on steriili.

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

. Pid& kiinni infuusioportista.

. Tyonna kérki kiertden infuusioportin kalvon lapi. Kérjen pitdisi olla kokonaan portin sisélla,
jotta se pysyisi varmasti paikallaan (kuva B).
Huomaa: Infuusioportin sisdpuoli on steriili.



4, Pussin ripustaminen
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. Ripusta pussi koukkuun ripustuskahvan reiésté.
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Kabiven Perifer infusionsvatska, emulsion

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kabiven Perifer &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du ges Kabiven Perifer
Hur Kabiven Perifer ges

Eventuella biverkningar

Hur Kabiven Perifer ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad Kabiven Perifer ar och vad det anvands for

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

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

2. Vad du behdver veta innan du ges Kabiven Perifer

Du ska inte fa Kabiven Perifer

- om du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot produkter som innehaller &gg, soja eller jordnétter

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

- om du har svar leversvikt

- om du &r i 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 paverkar blodets levringsformaga

- om du har en rubbning av kroppens férmaga 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 forhojda nivaer av salter (elektrolyter) i blodet

- om du lider av metabolisk acidos (mangden syra i kroppsvatskorna och vavnaderna ar for stor)

- vid dvervatskning (hyperhydrering)

- om du har vétska i lungorna (akut lungédem)

- om du &r i koma

- vid hjartsjukdom

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

- vid allvarlig sepsis (ett tillstand nar kroppen kdmpar mot en allvarlig infektion)
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Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du ges Kabiven Perifer om du har

- forsdmrad leverfunktion

- obehandlad diabetes

- problem med kroppens férmaga att anvanda fett

- njurproblem

- problem med bukspottkorteln

- problem med skéldkorteln — hypotyreoidism (giftstruma)

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

- ett tillstand dar det inte finns tillrackligt 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 pa en allergisk reaktion eller pa att du fatt for
stor méngd lakemedel (se avsnitt 4).

Detta lakemedel kan paverka resultatet av andra tester som du genomgar. Det ar viktigt att du talar om
for din lakare om du genomgar nagra tester under tiden du far Kabiven Perifer.

Din lakare kan behova ta regelbundna blodprover for att sékerstalla att behandlingen med Kabiven
Perifer fungerar ordentligt.

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

Andra lakemedel och Kabiven Perifer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lékemedel.

Tala om for din lakare om du tar

- ett lakemedel som kallas heparin som anvénds for att férhindra bildning och underlatta
upplésning av blodproppar

- lakemedlet warfarin eftersom Vitamin K1 som finns i sojabonsolja kan paverka blodets
levringsformaga

- insulin for behandling av diabetes.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Erfarenhet fran anvandning av Kabiven Perifer under graviditet och amning saknas. Kabiven Perifer
ska darfor endast ges till gravida eller ammande kvinnor om lakaren anser det nddvandigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kabiven Perifer forvantas inte paverka din formaga att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hur Kabiven Perifer ges

Detta l&kemedel kommer enbart att ges till dig genom infusion (dropp i en ven). Din kroppsvikt i
kilogram och din kropps formaga att anvanda fett och socker avgér doseringen av Kabiven Perifer och
vilken pésstorlek som anvands. Kabiven Perifer kommer att ges langsamt in i ett blodkarl under en
tidsperiod om 12—24 timmar. Din lakare kommer att avgora korrekt dosering for dig eller ditt barn.
Eventuellt blir du 6vervakad under behandlingen.
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Anvandning for barn
Kabiven Perifer ar inte anpassad for behandling av nyfodda eller barn under tva ars alder.

Om du har fatt for stor mangd av Kabiven Perifer

Det &r inte troligt att du far for mycket lakemedel, eftersom sjukvardspersonalen kommer att Gvervaka
dig under behandlingen. Effekterna av en 6verdos kan vara illamaende, kréakningar, svettning och
vatskeansamling. Hyperglykemi (for mycket socker i blodet) och storningar i saltbalansen har ocksa
rapporterats. Vid en 6verdos finns en risk att ta upp fér mycket fett. Detta kallas
“fettoverbelastningssyndrom”. Se avsnitt 4 Eventuella biverkningar” fér mer information. Om du
upplever nagot av de ovan beskrivna symtomen eller tror att du har fatt for mycket Kabiven Perifer,
ség genast till din lakare eller sjukskéterska. Infusionen kommer att avbrytas eller doseringen minskas.
Vanligtvis forsvinner symptomen nér infusionen avbryts eller doseringen minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kabiven Perifer kan orsaka en allergisk reaktion (mycket sallsynt, kan forekomma hos upp till 1
av 10 000 anvéndare). Ség genast till din lakare om:

- du far knottriga och kliande utslag pa kroppen,

- du far hog feber,

- du har svarigheter att andas.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- liten 6kning av kroppstemperaturen,
- inflammation i den ven dar Kabiven Perifer ges.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare, men mer dn 1 av
1 000 anvandare):

- frossa,

- trotthet,

- magont,

- huvudvérk,

- illamaende och krakningar,

- forhojda levervarden i blodet (din doktor beréttar om detta hander).

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till &n 1 av 10 000 anvandare):
- Iagt eller hogt blodtryck,

- andndd,

- forlangd, smartsam erektion hos mén,

- problem med blodet.

Fettoverbelastingssyndrom

Detta kan intraffa nar din kropp har problem att anvanda fett, pa grund av att du har fatt for mycket
Kabiven Perifer. Det kan ocksa intraffa nar ditt tillstand plotsligt forandras (som vid njurproblem eller
en infektion). Mojliga symtom ar feber, 6kade fettnivaer i blodet, cellerna och vavnaderna, storningar
hos olika organ och koma. Alla dessa symtom férsvinner om infusionen avslutas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sakerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kabiven Perifer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Sjukvardspersonalen ansvarar for korrekt forvaring, anvandning och kassering av Kabiven Perifer.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras alltid i ytterpasen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa pasen och ytterforpackningen. Anvand inte om

pasen lacker. Endast for engangsbruk. Eventuell kvarvarande blandning ska kasseras.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Kabiven Perifer innehaller

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

forpackningsstorlek:

2400 ml 1920 ml 1440 mi

Glukos (Glukos 110 mg/ml) 1475 ml 1180 ml 885 ml

Aminosyror och elektrolyter (Vamin 18 Novum) 500 ml 400 ml 300 ml

Fett (Intralipid 200 mg/ml) 425 ml 340 ml 255 ml

- De aktiva substanserna &r:

Sojabdnsolja, renad 85¢g 68 g 51¢
Glukosmonohydrat 178 g 143 g 107 ¢
motsvarande glukos (vattenfri) 162 g 130 g 979
Alanin 80g 6,49 48¢
Arginin 56(g 45¢g 3449
Asparaginsyra 1,749 l49¢ 10g
Glutaminsyra 2,89 2,29 179
Glycin 40¢ 3249 2449
Histidin 3449 2,79 209
Isoleucin 2,80 2,24 1,79
Leucin 40¢ 3249 2449
Lysinhydroklorid 56(g 45¢g 3449
motsvarande lysin 45¢g 3649 2,79
Metionin 2,84 2,29 1,749
Fenylalanin 4,09 3,29 244
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Prolin 344 2,749 2049
Serin 2,290 1849 1449
Treonin 2,849 2,24 1,79
Tryptofan 0,95¢g 0,76 g 0,574¢g
Tyrosin 0,12 ¢ 0,092 g 0,069 g
Valin 3,64 299¢g 2,290
Kalciumklorid 2 H,O 0,499 0,399 0,299
motsvarande kalciumklorid 0,379 0,309 0,229
Natriumglycerofosfat (vattenfritt) 2540 209g 159
Magnesiumsulfat 7 H,O 164¢g 1,39 0,99¢
motsvarande magnesiumsulfat 0,80¢g 0,64 g 0,48¢
Kaliumklorid 30¢g 244 18¢
Natriumacetat 3 H,0 41¢g 3,39 2590
motsvarande natriumacetat 2449 209 1549

- Ovriga innehallsamnen &r
renade &ggfosfolipider,
glycerol,
natriumhydroxid,
attiksyra,
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glukos- och aminosyralésningarna ar klara, fargldsa eller svagt gula och fettemulsionen ar vit.
Kabiven Perifer bestar av en trekammarpase och en ytterpase. En syreabsorbator &r placerad mellan
innerpasen och ytterpasen, vilken ska slangas fore anvandning. Innerpasen separeras i tre kammare
genom Gppningsbara svagsvetsar (forslutningar). Innehallet i de tre kamrarna maste blandas fore
anvandning, genom dppning av svagsvetsarna.

Forpackningsstorlekar:

1 x 1440 ml, 4 x 1440 ml

1 x 1920 ml, 4 x 1920 ml (Biofine)

1 x 2400 ml, 3 x 2400 ml (Biofine)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz, Osterrike

Denna bipacksedel godkéandes senast den 8.10.2015 (i Finland), xx (i Sverige)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet
For att undvika risker forenade med for hoga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
vélkontrollerad infusion, om mojligt administrerad med hjalp av en volumetrisk pump.
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Pa grund av okad risk for infektioner vid infusion i central ven ska strikt aseptisk teknik tillampas for
att undvika kontaminering, sérskilt vid kateterinlaggning.

Serumglukos, elektrolyter och osmolaritet samt vétskebalans, syra-bas status och lever- och
enzymtester bor kontrolleras.

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andndd) ska infusionen
omedelbart avbrytas.

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

Infusion via perifer ven kan orsaka tromboflebit. Kateterns inldaggningsomrade bor dagligen
undersokas efter tecken pa tromboflebit.

Administreringssatt
Intravends anvandning, infusion i central eller perifer ven.

For total parenteral nutrition bor sparamnen, vitaminer och eventuellt elektrolyter (hansyn tas till
elektrolyterna som redan finns i Kabiven Perifer) tillsattas till Kabiven Perifer 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 dverstiga 3,7 ml/kg/timme (motsvarande 0,25 g glukos, 0,09 g
aminosyror och 0,13 g fett/kg/timme). Rekommenderad infusionstid for en pase Kabiven Perifer ar
12-24 timmar.

Anvisningar for anvandning och hantering

Produkten ska inte anvandas om forpackningen &r skadad. Anvand innehallet endast om aminosyra-
och glukosldsningarna ar klara och fargldsa eller svagt gula och om fettemulsionen &r vit och
homogen. Innehallet i de tre separata kamrarna maste blandas fore anvandning samt fore tillsatser via
tillsatsporten.

Efter svagsvetsarnas 6ppnande ska innerpasen vandas tre ganger for att sakerstalla en homogen
blandning som inte uppvisar nagot som helst tecken pa fasseparation.

Enbart for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Tillsatser

Endast lakemedels- eller nutritionslésningar for vilka blandbarhet har dokumenterats far tillsattas till
Kabiven Perifer. Blandbarhetsdata for ett antal tillsatser och forvaringstider for olika blandningar
tillhandahalles pa forfragan.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Hallbarhet

Hallbarhet efter blandning

Vid anvéandning av den blandade trekammarpasen har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i

24 timmar vid 25 °C.

Hallbarhet efter tillsatser

Efter Oppning av svagsvetsar och blandning av de tre Idsningarna kan tillsatser goras via tillsatsport.

Om tillsatser gors ska blandningarna av mikrobiologiska skal anvéndas direkt. Om blandningarna inte
anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering
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anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte 6verskrida 24 timmar vid 2-8 °C. Om lagring
inte kan undvikas och under foérutsattning att tillsatser gjorts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden, kan den blandade l6sningen lagras i upp till 6 dagar vid 2-8 °C. Efter lagring
vid 2-8 °C ska blandningen infunderas inom 24 timmar.
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Bruksanvisning Kabiven Perifer

Pasen

@

F

. Rivmarkering i ytterpasen

. Handtag

. Hal for upphéngning av pasen

. Svagsvetsar

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

. Infusionsport (bl3)

. Syreabsorbator

ONO OIS WN PR

1. Avlagsnande av ytterpasen

. For att ta av ytterpasen, hall pasen horisontellt och dra fran rivmarkeringen intill portarna langs
den Ovre kanten (Bild A).

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

. L&gg pasen pa en plan yta.

o Rulla ihop pasen ordentligt, fran handtagssidan mot portarna, férst med hogerhanden och sedan
genom att oavbrutet trycka med vénsterhanden tills de vertikala svagsvetsarna oppnas. De
vertikala svagsvetsarna 6ppnas med hjalp av trycket fran vatskan. Svagsvetsarna kan dven
dppnas innan ytterpasen avlagsnas.

Observera: Losningarna blandas latt &ven nér den horisontella forslutningen &r stangd.

o Blanda innehallet i de tre kamrarna noggrant genom att vanda pasen tre ganger.
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Slutférande av beredningen

Lagg pasen pa en plan yta igen. Omedelbart innan injektion av tillsatser gérs, avlagsna

forseglingen fran den vita tillsatsporten (Bild A).

Observera: Tillsatsportens membran &r sterilt.

o Hall i tillsatsporten, stick in nalen och injicera tillsatslésningen (med kand blandbarhet) genom
mitten av injektionsstallet (Bild B).

o Blanda noggrant mellan varje injektion genom att vanda pasen tre ganger. Anvand kanyler med

nalar av storleken 18-23 gauge och en maximal langd pa 40 mm.

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 stang luftningsventilen pa ett luftat set.

. Hall i infusionsporten.

o Tryck in spetsen genom infusionsportens skyddshinna. Hela spetsen maste vara inne for att
sékerstalla dess placering (Bild B).

Observera: Den inre delen av infusionsporten &r steril.
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4.

Upphangning av pasen

e ——

\Q‘:o/

Hang upp pasen i halet under handtaget.
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