Bipacksedel: Information till anvéandaren

Kabiven infusionsvatska, emulsion

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Kabiven ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges Kabiven

Hur Kabiven ges

Eventuella biverkningar

Hur Kabiven ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kabiven ar och vad det anvands for

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

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

2. Vad du behover veta innan du ges Kabiven

Du ska inte fa Kabiven

- om du &r allergisk mot ndgon 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 héga nivaer av fetter (som kolesterol) i blodet

- om du har svar leversvikt

- om du ar i akut chock (p.g.a. kraftig blodférlust 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 formaga 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 an
6 enheter insulin per timme

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

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

- vid dvervatskning (hyperhydrering)

- om du har véatska i lungorna (akut lungédem)

- om du &r i koma

- vid hjartsjukdom

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

- vid allvarlig sepsis (ett tillstand nar kroppen kampar mot en allvarlig infektion)



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du ges Kabiven om du har:

- forsdmrad leverfunktion

- obehandlad diabetes

- problem med kroppens formaga att anvanda fett

- njurproblem

- problem med bukspottkorteln

- problem med skéldkodrteln - hypotyreoidism (giftstruma)

- blodférgiftning (sepsis, ett tillstand nar kroppen kdmpar mot en allvarlig infektion)
- problem med att géra dig av med salter (elektrolyter)

- ett tillstand dar det inte finns tillrackligt med syre for din kroppsceller
- 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 méangd 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.

Din lakare kan behova ta regelbundna blodprover for att sékerstélla att Kabivenbehandlingen fungerar
ordentligt.

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

Andra lakemedel och Kabiven
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar

= ett lakemedel som kallas heparin som anvéands for att forhindra bildning och underltta uppldsning
av blodproppar

= |akemedlet warfarin eftersom Vitamin K1 som finns i sojabénsolja 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 lakemedel.

Erfarenhet fran anvandning av Kabiven under graviditet och amning saknas. Kabiven ska darfor endast
ges till gravida eller ammande kvinnor om lakaren efter noga évervagande finner det nédvéndigt att ge
intravends ndring (parenteral nutrition).

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

3. Hur Kabiven ges

Detta lakemedel kommer enbart att ges till dig genom infusion i en central ven. Din kroppsvikt i
kilogram och din kropps formaga att anvanda fett och socker avgor doseringen av Kabiven samt vilken
passtorlek som anvands. Kabiven 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
Overvakad under behandlingen.



Anvéandning for barn
Kabiven &r inte anpassad for behandling av nyfodda eller barn under tva ars alder.

Om du har fatt for stor mangd av Kabiven

Det &r inte troligt att du far for mycket ldakemedel, eftersom sjukvardspersonalen kommer att Gvervaka
dig under behandlingen. Effekterna av en 6verdos kan vara illamaende, kréakningar, svettning och
vatskeansamling. Hyperglykemi (fér mycket socker i blodet) och storningar i saltbalansen har ocksa
rapporterats. Vid en 6verdos finns en risk att ta upp for mycket fett. Detta kallas
"fettdverbelastningssyndrom”. 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, sag
genast till din lakare eller sjukskoterska. 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 lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

. du far knottriga och kliande utslag pa kroppen,

. du far hog feber,

o du har svarigheter att andas.

Andra biverkningar inkluderar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o liten 6kning av kroppstemperaturen.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
frossa,

trotthet,

magont,

huvudvark,

illamaende och krékningar,

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

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Iagt eller hogt blodtryck,

andnod,

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. Det kan ocksa intraffa nar ditt tillstand plotsligt forandras (som vid njurproblem eller en
infektion). Majliga symtom ar feber, 6kade fettnivaer i blodet, cellerna och vavnaderna, storningar hos
olika organ och koma. Alla dessa symtom forsvinner om infusionen avslutas.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Kabiven ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Sjukvardspersonalen ansvarar for korrekt forvaring, anvandning och kassering av Kabiven.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras alltid i ytterpasen.

Anviands 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 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 (Vamin 18 750 ml 600 ml 450 ml 300 mi
Novum)
Fett (Intralipid 200 mg/ml) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
- De aktiva substanserna ar:
Sojaboénsolja, renad 100 g 80 ¢ 60 g 40¢
Glukosmonohydrat 2759 2209 1659 11049

motsvarande glukos (vattenfri) 2509 200 g 150 g 100 g
Alanin 1209 96¢g 7,249 48¢
Arginin 850 6,80 51¢g 3440
Asparaginsyra 2640 2049 1549 1049
Glutaminsyra 4249 344 2590 1,74
Glycin 5990 4,79 360 2449
Histidin 519 419 31g 204g
Isoleucin 4249 344 250 1,749
Leucin 599 4,79 360 2449
Lysinhydroklorid 859 6,89 519 344

motsvarande lysin 6,89 5449 419 2,79
Metionin 4249 344 2590 174
Fenylalanin 5990 4,79 3,60 2449
Prolin 519 419 31g 20g
Serin 3449 2,79 2090 l44¢g
Treonin 4,24 3449 2540 179
Tryptofan 1,44 1,1g 0,869 0,57¢g
Tyrosin 0,17¢g 0,149 0,10¢g 0,07¢g
Valin 5540 444 3,39 2,29
Kalciumklorid 2 H,O 0,74 ¢ 0,59 ¢ 0,44 ¢ 0,29 ¢

motsvarande kalciumklorid 0,56 ¢ 0444 0,33 ¢ 0,22 g
Natriumglycerofosfat (vattenfritt) 3,89 30¢g 2,30 15¢g




Magnesiumsulfat 7 H,O 2540 20g 159 0,99¢
motsvarande magnesiumsulfat 129 0,96 ¢ 0,72 ¢ 0,48¢
Kaliumklorid 45¢g 3640 2,79 18¢
Natriumacetat 3 H,O 6,19 494 3,79 250
motsvarande natriumacetat 3,79 299¢g 2,20 15¢g

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Glukos- och aminosyralésningarna ar klara, farglosa eller svagt gula och fettemulsionen &r vit.
Kabiven bestar av en trekammarpase och en ytterpase. En syreabsorbator ar placerad mellan
innerpasen och ytterpasen, vilken ska slangas fore anvandning. Innerpasen separeras i tre kammare
genom Oppningsbara svagsvetsar (forslutningar). Innehallet i de tre kamrarna maste blandas fére
anvandning, genom dppning 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 forsaljning:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare:
Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala,

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-18
<

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
valkontrollerad infusion, om mdjligt administrerad med hjalp av en volumetrisk pump.

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 vatskebalans, syra-basstatus och lever- och
enzymtester bor kontrolleras.

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom 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.

Administreringssatt
Intravends anvandning, infusion i central ven.



For total parenteral nutrition bor sparamnen, vitaminer och eventuellt elektrolyter (hansyn 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 dverstiga 2,6 ml/kg/timme (motsvarande 0,25 g glukos, 0,09 g
aminosyror och 0,1 g fett/kg/timme). Rekommenderad infusionstid ar 12-24 timmar.

Anvisningar for anvandning och hantering

Produkten ska inte anvandas om forpackningen &r skadad. Anvand innehéllet endast om aminosyra-
och glukosldsningarna ar klara och farglésa 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 géallande anvisningar.

Tillsatser

Kompatibilitetsdata &r tillgangliga for de namngivna produkterna Dipeptiven, Omegaven,
Tracel/Addaven, Glycophos, Addiphos, Vitalipid Adult/Infant och Soluvit i nedan volymer och
generiska elektrolyter i nedan koncentrationer. Vid tillforsel av elektrolyter bor hansyn tas till de
mangder som redan finns i pasen for att tillgodose patientens kliniska behov. Genererade data stodjer
tillagg till den blandade pasen enligt sammanfattande tabeller nedan:

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

Enhet Maximalt totalinnehall
Kabiven pésstorlek ml 1026 1540 2053 2566
Tillsats Volym
Dipeptiven ml 0-200 0-300 0-300 0 - 300
Addaven/Tracel 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
Elektrolytgranser? Mangd per pase
Natrium mmol <154 <231 <308 <385
Kalium mmol <154 <231 <308 <385
Kalcium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <75 <10 <125




Fosfat, oorganiskt (Addiphos)

ELLER
mmol <15 <225 <30 <375
Fosfat, organiskt (Glycophos)
! inkluderar mangder 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/Tracel 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
Elektrolytgranser! Maéngd per pase
Natrium mmol <150 <225 <300 <375
Kalium mmol <150 <225 <300 <375
Kalcium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <75 <10 <125
Fosfat, oorganiskt (Addiphos)
ELLER mmol <15 <225 <30 <375
Fosfat, organiskt (Glycophos)
1 inkluderar mangder fran alla produkter

Observera att dessa tabeller ar avsedda att presentera kompatibilitet. Det &r inte en doseringsriktlinje.
Se nationellt godkand information till forskrivare innan férskrivning av namngivna produkter.

Blandbarhetsdata for fler tillsatser och forvaringstider for olika blandningar tillhandahalles pa
forfragan.

Tillsatser ska utforas aseptiskt.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Hallbarhet

Hallbarhet efter blandning av pasens kamrar:

Efter brytandet av forslutningssvetsarna ar blandningen av l6sningarna 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 anvédndas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden och dessa skall normalt



inte Overstiga 24 timmar vid 2-8°C, savida inte blandning har utférts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Hallbarhet efter tillsatser

Efter dppning av svagsvetsar och blandning av de tre 16sningar kan tillsatser goras via tillsatsport.
Vid anvéandning av den blandade trekammarpasen 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
Omegaven i 48 timmar vid 20-25°C, inklusive tid for administrering. Om tillsatser gors ska
blandningarna av mikrobiologiska skal anvéndas direkt. Om blandningarna inte anvands omedelbart
efter beredning ar lagringstid och férvaringsforhallanden fore administrering anvandarens ansvar.
Forvaringstiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C, savida inte tillsatser gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.



Kabiven
Bruksanvisning

Pasen

o

. Rivmarkering i ytterpasen

. Handtag

. Hal for upphéangning av pasen

. Svagsvetsar

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

. Infusionsport (bl3)

. Syreabsorbator
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1. Avlagsnande av ytterpasen

A

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

- Dra sedan langs hela langsidan, ta av ytterpasen och sléang den tillsammans med syreabsorbatorn
(Bild B).



2. Blandning

- Lagg pasen pa en plan yta.
- Rulla ihop pasen ordentligt, fran handtagssidan mot portarna, férst med hogerhanden och sedan
genom att oavbrutet trycka med vénsterhanden tills de vertikala svagsvetsarna 6ppnas. De vertikala
svagsvetsarna éppnas med hjalp av trycket fran vatskan. Svagsvetsarna kan dven 6ppnas innan
ytterpasen avlagsnas.

Observera: Lésningarna blandas latt &ven nar den horisontella forslutningen ar stangd.

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

-L&gg pasen pa en plan yta igen. Omedelbart innan injektion av tillsatser gors, avlagsna forseglingen
fran den vita tillsatsporten (Bild A).

Observera: Tillsatsportens membran &r sterilt.

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

- 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.

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

Observera: Infusionsportens membran &r sterilt.

- Anvand icke-luftade infusionsaggregat eller stang luftningsventilen pa ett luftat set.
- Hall i infusionsporten.

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

Observera: Den inre delen av infusionsporten ar steril.
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4. Upphangning av pasen

_-_-—.~I_~_-—_——

&

- Hang upp pasen i halet under handtaget.
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