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Bipacksedel: Information till anvandaren

StructoKabiven 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 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 sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad StructoKabiven &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far StructoKabiven
Hur du ges StructoKabiven

Eventuella biverkningar

Hur StructoKabiven ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoaprLNOE

1. Vad StructoKabiven ar och vad det anvands for

StructoKabiven ar en emulsion och ges som dropp (intravenos infusion). Lakemedlet bestar av
aminosyror (proteiners byggstenar), glukos, fetter och salter i en pase av plast.

Tillsammans med salter, sparamnen och vitaminer fungerar StructoKabiven som en del av en
balanserad intravends naringstillforsel som tillgodoser hela ditt behov av néring.

2. Vad du behdver veta innan du far StructoKabiven

Du ska inte fa StructoKabiven

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

- om du ar allergisk mot produkter som innehaller dgg, soja eller jordnétter. Produkten innehaller
sojabonsolja,

- om du har for hoga fettvéarden i blodet (hyperlipidemi),

- om du har en svar leversjukdom,

- omdu har blodlevringsproblem (koagulationsrubbning eller hemofagocyterande syndrom),

- omdin kropp har svarigheter att anvanda aminosyror,

- omdu lider av allvarlig njursjukdom och saknar tillgang till dialys,

- omdu ar i akut chock,

- om du har forhojda blodsockernivaer (hyperglykemi),

- omdu har forhojda nivaer i blodet av de salter (elektrolyter) som ingar i StructoKabiven,

- omdu har vétska i lungorna (akut lungédem),

- om du har for mycket vatska i kroppen (hyperhydrering),

- om du har obehandlad hjartsvikt,

- omdu har for lite vétska i kroppen (hypoton dehydrering),

- vid instabila tillstand t.ex. efter allvarliga skador, obehandlad diabetes, akut hjartinfarkt,
metabolisk acidos (rubbning i &mnesomséattningen som ger for mycket syra i blodet), svar
infektion (svar blodférgiftning) eller koma.
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Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du far StructoKabiven om du har:
- njursjukdom,

- diabetes,

- pankreatit (bukspottkértelinflammation),

- leversjukdom,

- hypotyreoidism (besvar med skoldkdrteln),

- sepsis (svar infektion, blodforgiftning).

Din lakare kan behdva ta blodprover pa dig regelbundet for att sakerstélla att Structokabiven-
behandlingen fungerar ordentligt.

Barn
StructoKabiven ar inte avsett for nyfodda barn eller barn som &r yngre &n 2 ar. For barn i aldern 2 till
11 ar saknas erfarenhet av behandling med StructoKabiven.

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

Tala om for din lakare om du tar

= ett lakemedel som kallas heparin som anvénds for att forhindra bildning och underlétta uppldsning
av blodproppar,

»  Dblodfértunnande lakemedel (kumarinderivat) da vitamin K1 som finns i sojabénsolja kan paverka
blodets levringsférmaga,

= 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 far detta lakemedel.

StructoKabiven bdr endast anvandas under graviditet efter sérskilt Overvégande.
Kvinnor som behandlas med StruktoKabiven bor inte amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner forvantas.

StruktoKabiven innehaller sojabonolja
Denna medicinska produkt innehaller sojabdénolja, vilket i ovanliga fall kan orsaka allvarliga allergiska
reaktioner. Korsallergiska reaktioner har observerats mellan sojabdna och jordnot.

3. Hur du ges StructoKabiven

Din lakare bestammer dosen utifran din kroppsvikt samt kroppsfunktion. StructoKabiven kommer att
ges till dig av sjukvardspersonal. Ditt lakemedel kommer enbart att ges via en central ven.
Eventuellt blir du évervakad under behandlingen.

Om du har fatt for stor mangd av StructoKabiven

Det &r inte troligt att du far for mycket lakemedel, eftersom sjukvardspersonalen kommer att 6vervaka
dig under behandlingen. Effekter av en 6verdosering kan vara illamaende, feber, krakningar, frossa,
svettning och vatskeretention. Hyperglykemi (férhojda blodsockernivaer) och elektrolytrubbningar har
ocksa rapporterats.

Om du far en for hdg dos StructoKabiven finns det risk for att du far i dig for mycket fett. Detta kallas
“fat overload syndrome”. Mer information finns i avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”.
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Om du upplever nagot av de ovan beskrivna symtomen eller tror att du har fatt for mycket
StructoKabiven, ség genast till din lakare eller sjukskéterska. Infusionen kommer att avbrytas eller
fortsatta men med lagre dosering. Vanligtvis forsvinner symtomen nér infusionen avbryts eller nér
infusionshastigheten minskas.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, kontakta sjukvardspersonalen.

4. Eventuella biverkningar

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

Sag genast till sjukvardspersonalen om du under infusionen far feber, utslag, svullen tunga eller
hals, andningssvarigheter, frossa, svettningar, illamaende eller krakningar. Dessa symtom kan vara en
allergisk reaktion orsakad av lakemedlet.

Andra biverkningar inkluderar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer): fler enzymer an vanligt som visar
hur levern fungerar, illamaende, huvudvark, 6kad kroppstemperatur.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer): hjartklappning (takykardi), hogt
blodtryck.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer): andningssvarigheter, diarré,
utslag, ryggvark, yrsel.

”Fat overload syndrome”

Om din kropp far problem med att hantera fett pa grund av att du har fatt for mycket StructoKabiven
kan du drabbas av "fat overload syndrome”. Problemet kan ocksa uppsta pa grund av en snabb
forandring av ditt tillstdnd (t.ex. njurproblem eller en infektion). Mdjliga symtom ar feber, hdg fetthalt
i blodet (hyperlipidemi), cellerna och véavnaderna, stérningar i olika organ och koma. Symptomen
forsvinner vanligtvis om infusionen avbryts.

Overskott av aminosyror

Detta kan intraffa nar infusionshastigheten 6kar och nivan av aminosyror 6verskrids. Majliga symtom
ar illamaende, krakningar, frossa, svettningar och ékning av kroppstemperaturen. Om du har problem
med njurarna kommer din lakare eventuellt vilja géra ett blodprov for att undersoka mangden
kvéaveinnehallande substanser i ditt blod.

Overskott av glukos
Detta kan intraffa nar din kropp har svarigheter att gora sig av med glukos vilket orsakar for hoga
blodsockernivaer (hyperglykemi).

Rapportering av biverkningar

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

Forvaras vid hogst 25°C.
Far ej frysas.
Lat ytterpasen sitta kvar under forvaring.

angiven manad.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

e Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad StructoKabiven innehéller

986 ml 1477 ml

Aminosyraldsning med elektrolyter 500 ml 750 ml

Glukos 420 mg/mi 298 ml 446 ml

Fettemulsion 188 ml 281 ml

Vilket motsvarar féljande totalinnehall:

De aktiva substanserna &r: 986 ml 1477 ml
Renad strukturerad triglycerid 38¢ 56 ¢
Glukos (som monohydrat) 1259 1879
Alanin 700 105¢
Arginin 6,09 9,09
Glycin 5540 820
Histidin 15¢ 2,29
Isoleucin 250 3,80
Leucin 3,749 5640
Lysin (som acetat) 3,39 50¢g
Metionin 2,20 3,20
Fenylalanin 2640 389
Prolin 569 844
Serin 3.2¢g 49¢g
Taurin 05¢9 0,759
Treonin 2,29 3,30
Tryptofan 10¢9 159
Tyrosin 0,209 0,30¢g
Valin 319 4649
Kalciumklorid (som kalciumkloriddihydrat) 0,289 0,429
Natriumglycerofosfat (som hydrat) 2,19 31g
Magnesiumsulfat (som magnesiumsulfatheptahydrat) 0,60 g 0,90¢g
Kaliumklorid 2,20 344
Natriumacetat (som natriumacetattrihydrat) 1,79 2690
Zinksulfat (som zinksulfatheptahydrat) 0,0065g 0,0097 g

1970 ml
1000 ml
595 ml
375 ml

1970 ml
754
250 g
1409
12049
11049
3,09
504
744
6,69
43¢
519
112¢
6,59
10g
4449
2,049
0,404
6,20
0,564
4,29
1,2¢g
45¢
3449
0,013 g

Per 1000 ml
508 ml
302 ml
190 ml

Per 1000 ml
38,50
127 ¢
719
6,19
5,6
159
2590
3849
3449
2,29
2640
5749
3,390
05¢9
2,249
10¢9
0,209
319
0,289
2,13 g
0,61g
2,39
1,79
0,0066 g
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Ovriga innehallsamnen &r:
Glycerol
Renade dggfosfolipider
Natriumhydroxid (pH-justering)
Iséttika (pH-justering)
Saltsyra (pH-justering)
Vatten for injektionvatskor.

Hur StructoKabiven ser ut och férpackningens innehall
Glukos- och aminosyral6sningarna ar klara, farglsa eller svagt gula och fria fran partiklar.
Fettemulsionen &r vit och homogen.

Forpackningsstorlekar:

1 x986 ml, 4 x 986 ml

1x 1477 ml, 4 x 1477 ml

1x 1970 ml, 2 x 1970 ml (Excel), 4 x 1970 ml (Biofine)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av godkannande for forsaljning

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Tillverkare:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala,

eller
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36
8055 Graz, Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast
2015-05-07

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Varningar och forsiktighet
For att undvika risker férenade med for hdga infusionshastigheter rekommenderas en kontinuerlig och
vélkontrollerad infusion, om majligt administrerad med hjélp av en volumetrisk pump.

Pa grund av 6kad risk for infektioner vid infusion i central ven skall strikt aseptisk teknik tillampas for
att undvika kontaminering, sarskilt vid kateterinldggning och dess skotsel.

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

Vid varje tecken pa anafylaktisk reaktion (sasom feber, frossa, utslag eller andndd) skall infusionen
omedelbart avbrytas.
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StructoKabiven skall inte ges parallellt med blod via samma infusionsset pa grund av risken for
pseudoagglutinering.

Administreringssatt
Intravends anvéandning, infusion i central ven.

For total parenteral nutrition bor sparamnen, och vitaminer tillséttas till StructoKabiven efter
patientens behov.

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

Infusionshastigheten skall inte dverstiga 2,0 ml/kg/timme (motsvarande 0,25 g glukos, 0,1 g
aminosyror och 0,08 g fett/kg/timme). Rekommenderad infusionstid ar 14-24 timmar.

Anvisningar for anvandning och hantering

Produkten skall inte anvandas om forpackningen ar skadad. Anvéand innehéllet endast om aminosyra-
och glukosldsningarna ar klara och farglosa eller svagt gula och om fettemulsionen ar vit och
homogen. Innehallet i de tre separata kamrarna maste blandas fore anvandning samt fore tillsatser via
tillsatsporten.

Efter forslutningssvetsarnas 6ppnande skall innerpasen vandas ett antal ganger for att sakerstélla en
homogen blandning som inte uppvisar nagot som helst tecken pa fasseparation.

Enbart for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Tillsatser

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

Tillsatser skall utforas aseptiskt.

Hallbarhet

Hallbarhet efter blandning:

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

36 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvétskan anvédndas omedelbart. Om
produkten inte anvands omedelbart &r anvandaren ansvarig for lagringstid och lagringsforhallanden
och dessa skall normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8°C.

Hallbarhet efter tillsatser

Om tillsatser gors ska blandningarna av mikrobiologiska skal anvandas direkt. Om blandningarna inte
anvands omedelbart efter beredning ar lagringstid och forvaringsforhallanden fore administrering
anvandarens ansvar. Forvaringstiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8°C.
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StructoKabiven
Bruksanvisning

Pasen

Cnj

o

. Rivmarkering i ytterpasen

. Handtag

. Hal for upphéangning av pasen

. Svagsvetsar

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

. Infusionsport (bl3)

. Syreabsorbator

OO OIS WN B

1. Avlagsnande av ytterpasen

A

e FOr att ta av ytterpasen, hall pasen horisontellt och dra fran rivmarkeringen intill portarna
langs den 6vre kanten (Bild A).

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

e Ldgg pasen pa en plan yta.

e Rulla ihop pasen ordentligt, fran handtagssidan mot portarna, forst med hdgerhanden och
sedan genom att oavbrutet trycka med vénsterhanden tills de vertikala svagsvetsarna 6ppnas.
De vertikala svagsvetsarna éppnas med hjalp av trycket fran vétskan. Svagsvetsarna kan aven
oppnas innan ytterpasen avlagsnas.

Observera: Den horisontella forslutningssvetsen ska inte brytas. Ldsningarna blandas latt aven nér

den horisontella forslutningen &r stangd.

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

A
B
e Lagg 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.
e Hall i tillsatsporten, stick in nalen och injicera tillsatslosningen (med kand blandbarhet) genom
mitten av injektionsstallet (Bild B).
e Blanda noggrant mellan varje injektion genom att vanda pasen tre ganger. Anvand nalar av
storleken 18-23 gauge och en maximal langd pa 40 mm.
A

o

e Omedelbart innan infusionsaggregatet fors in, ta av forseglingen fran den blaa infusionsporten
(Bild A).
Observera: Infusionsportens membran &r sterilt.
e Anvand ickeluftade infusionsaggregat eller stang luftningsventilen pa ett luftat set.
e Hall i infusionsporten.
e Tryck in spetsen genom infusionsportens skyddshinna. Hela spetsen maste vara inne for att
sdkerstalla dess placering (Bild B).
Observera: Innerdelen av infusionsporten &r steril
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4. Upphangning av pasen

_--__\_-_-_—_——

&2~

e Hang upp pasen i halet under handtaget.
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