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1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Kabiven

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Kabiven findes i et trekammer posesystem. Hver pose indeholder følgende volumener afhængig af de fire pakningsstørrelser:

	
	2566 ml
	2053 ml
	1540 ml
	1026 ml

	
	
	
	
	

	Glucose (Glucose 19%)
	1316 ml
	1053 ml
	790 ml
	526 ml

	Aminosyrer og elektrolytter

(Vamin 18 Novum)
	750 ml
	600 ml
	450 ml
	300 ml

	Fedtemulsion (Intralipid 20%)
	500 ml
	400 ml
	300 ml
	200 ml

	Dette svarer til følgende totalindhold:


	
	
	
	

	Aktive indholdsstoffer
	2566    ml
	2053    ml
	1540     m
	1026    ml

	
	
	
	
	

	Sojaolie, renset
	100      g
	80      g
	60      g
	40      g

	Glucose monohydrat
	275      g
	220      g
	165      g
	110      g

	svarende til
	
	
	
	

	Glucose vandfri
	250      g
	200      g
	150      g
	100      g

	Alanin
	12,0   g
	9,6   g
	7,2   g
	4,8   g

	Arginin
	8,5   g
	6,8   g
	5,1   g
	3,4   g

	Asparaginsyre
	2,6   g
	2,0   g
	1,5   g
	1,0   g

	Glutaminsyre
	4,2   g
	3,4   g
	2,5   g
	1,7   g

	Glycin
	5,9   g
	4,7   g
	3,6   g
	2,4   g

	Histidin
	5,1   g
	4,1   g
	3,1   g
	2,0   g

	Isoleucin
	4,2   g
	3,4   g
	2,5   g
	1,7   g

	Leucin
	5,9   g
	4,7   g
	3,6   g
	2,4   g

	Lysinhydrochlorid
	8,5   g
	6,8   g
	5,1   g
	3,4   g


	svarende til
	
	
	
	


	Lysin
	6,8   g
	5,4   g
	4,1   g
	2,7   g

	Methionin
	4,2   g
	3,4   g
	2,5   g
	1,7   g

	Phenylalanin
	5,9   g
	4,7   g
	3,6   g
	2,4   g

	Prolin
	5,1   g
	4,1   g
	3,1   g
	2,0   g

	Serin
	3,4   g
	2,7   g
	2,0   g
	1,4   g

	Threonin
	4,2   g
	3,4   g
	2,5   g
	1,7   g

	Tryptophan
	1,4   g
	1,1   g
	0,86 g
	0,57 g

	Tyrosin
	0,17 g
	0,14 g
	0,10 g
	0,07 g

	Valin
	5,5   g
	4,4   g
	3,3   g
	2,2   g

	
	
	
	
	

	Aktive indholdsstoffer
	2566    ml
	2053    ml
	1540    ml
	1026    ml

	
	
	
	
	

	Calciumchlorid, 2H2O
	0,74 g
	0,59 g
	0,44 g
	0,29 g

	svarende til 
	
	
	
	

	Calciumchlorid
	0,56 g
	0,44 g
	0,33 g
	0,22 g

	Natriumglycerophosphat, vandfri
	3,8   g
	3,0   g
	2,3   g
	1,5   g

	Magnesiumsulphat, 7H2O
	2,5   g
	2,0   g
	1,5   g
	0,99 g

	svarende til
	
	
	
	

	Magnesiumsulphat
	1,2   g
	0,96 g
	0,72 g
	0,48 g

	Kaliumchlorid
	4,5   g
	3,6   g
	2,7   g
	1,8   g

	Natriumacetat, 3H2O
	6,1   g
	4,9   g
	3,7   g
	2,5   g

	svarende til
	
	
	
	

	Natriumacetat
	3,7   g
	2,9   g
	2,2   g
	1,5   g

	
	
	
	
	

	Svarende til:
	
	
	
	

	· Aminosyrer
	85      g
	68      g
	51      g
	34      g

	· Nitrogen
	13,5   g
	10,8   g
	8,1   g
	5,4   g

	· Fedt
	100      g
	80      g
	60      g
	40      g

	· Kulhydrater
	
	
	
	

	· glucose (dextrose)
	250      g
	200      g
	150      g
	100      g

	
	
	
	
	

	· Energiindhold
	
	
	
	

	· Totalt
	2300 kcal
	1900 kcal
	1400 kcal
	900 kcal

	· ikke-protein
	2000 kcal
	1600 kcal
	1200 kcal
	800 kcal

	
	
	
	
	

	· Elektrolytter
	
	
	
	

	· Natrium
	80 mmol
	64 mmol
	48 mmol
	32 mmol

	· Kalium
	60 mmol
	48 mmol
	36 mmol
	24 mmol

	· Magnesium
	10 mmol
	8 mmol
	6 mmol
	4 mmol

	· Calcium
	5 mmol
	4 mmol
	3 mmol
	2 mmol

	· phosphat*
	25 mmol
	20 mmol
	15 mmol
	10 mmol

	· sulphat
	10 mmol
	8 mmol
	6 mmol
	4 mmol

	· chlorid
	116 mmol
	93 mmol
	70 mmol
	46 mmol

	· acetat
	97 mmol
	78 mmol
	58 mmol
	39 mmol

	
	
	
	
	

	· Osmolalitet
	ca. 1230 mosm/kg vand

	· Osmolaritet
	ca. 1060 mosmol/l

	· PH
	ca. 5,6


* Bidraget er fra både Intralipid og Vamin.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3.
LÆGEMIDDELFORM


Infusionsvæske, emulsion.

Kabiven består af en trekammer pose samt en yderpose. Mellem inder- og yderposen er placeret en iltabsorber der viser om pakningen er ubeskadiget. Inderposen er delt i tre kamre med forseglinger, der kan brydes. Hvert enkelt kammer indeholder henholdsvis glucose- og aminosyreopløsning samt fedtemulsion. Glucose- og aminosyreopløsningerne er klare opløsninger, og fedtemulsionen er hvid.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Parenteral ernæring til voksne og børn over 2 år, når peroral eller enteral ernæring er umulig, utilstrækkelig eller kontraindiceret.

4.2
Dosering og administration
Patientens evne til at eliminere fedt samt glucosemetabolisme bør styre dosering og infusionshastighed. Se pkt. 4.4 ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”.

Dosering

Doseringen er individuel; posestørrelse bør vælges ud fra hensynet til patientens kliniske tilstand, legemsvægt og ernæringsbehov.

Voksne patienter:

Den mængde kvælstof, som kræves for at opretholde kroppens proteinmasse, er afhængig af patientens tilstand (f.eks. ernæringsstatus og graden af katabolisk stress). Ved normal ernæringsstatus eller ved tilstande med let metabolisk stress er behovet 0,10-0,15 g kvælstof pr. kg legemsvægt pr. døgn. Hos patienter med moderat til højt metabolisk stress, med eller uden malnutrition, er behovet 0,15 – 0,30 g kvælstof pr. kg legemsvægt pr. døgn (1,0 – 2,0 g aminosyrer pr. kg legemsvægt pr. døgn). Den tilsvarende almindeligt accepterede dosering er for glucose 2,0 – 6,0 g og for fedt 1,0 – 2,0 g.

Doseringen 0,10 – 0,20 g kvælstof pr. kg legemsvægt pr. døgn (0,7 – 1,3 g aminosyrer pr. kg legemsvægt pr. dag) dækker de fleste patienters behov. Dette svarer til 19 – 38 ml Kabiven pr kg legemsvægt pr. døgn. Dette betyder, at en patient, som vejer 70 kg skal have 1330 – 2660 ml Kabiven pr. døgn.

Totalbehovet for energi er afhængig af patientens kliniske tilstand og ligger oftest mellem 25-35 kcal pr. kg legemsvægt pr. døgn. Hos overvægtige patienter skal doseringen beregnes ud fra den estimerede idealvægt.

Kabiven findes i fire størrelser beregnet til patienter, hvis parenterale ernæringsbehov er henholdsvis højt, let forhøjet, basalt eller lavt. For at give total parenteral ernæring skal der yderligere tilføres sporstoffer og vitaminer.


Pædiatrisk population:

Evnen til at omsætte de enkelte ernæringsstoffer afgør doseringen.





Børn (2-10 år):

Initialt indgives almindeligvis lav dosis svarende til 12,5-25,0 ml/kg legemsvægt/dag (svarende til 0,49-0,98 g fedt/kg legemsvægt/dag, 0,41-0,83 g aminosyrer/kg legemsvægt/dag og 1,2-2,4 g glukose/kg legemsvægt/dag) og stigende med 10-15 ml/kg legemsvægt/dag op til højst 40 ml/kg legemsvægt/dag.

Børn (>10 år): 

Dosering som angivet for voksne.

Anvendelsen af Kabiven anbefales ikke til børn under 2 år, hvor aminosyren cystein med forbehold vurderes essentiel.

Infusionshastighed.
Infusionshastigheden for glucose er maksimalt 0,25 g pr. kg legemsvægt pr. time.

For aminosyrer bør hastigheden ikke overskride 0,1 g pr. kg legemsvægt pr. time, og der bør ikke tilføres mere fedt end 0,15 g pr. kg legemsvægt pr. time.

Infusionshastigheden bør ikke overskride 2,6 ml pr. kg legemsvægt pr. time (svarende til 0,25 g glucose, 0,09 g aminosyrer og 0,1 g fedt pr. kg legemsvægt). Den anbefalede infusionstid for TPN er 12-24 timer.

Maksimal daglig dosis

Der bør ikke indgives mere end 40 ml Kabiven pr. kg legemsvægt pr. døgn. Dette svarer til en pose (den største pakning) til en patient på 64 kg og vil tilføre 1,3 g aminosyrer pr. kg legemsvægt pr. døgn (0,21 g nitrogen pr. kg legemsvægt pr. døgn) og 31 kcal ikke-protein energi pr. kg legemsvægt pr. døgn (3,9 g glucose og 1,6 g fedt pr. kg legemsvægt pr. døgn).

Maksimal daglig dosis varierer med patientens kliniske tilstand og kan endog ændres fra dag til dag.

Administration
Intravenøs infusion kun i central vene. Behandlingen kan fortsætte, så længe patientens kliniske tilstand kræver det.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for æg,- soja-, eller peanutprotein, over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
Alvorlig hyperlipæmi.

Alvorlig leverinsufficiens.

Alvorlige koagulationsforstyrrelser.

Medfødte defekter i aminosyremetabolismen.

Alvorlig nyreinsufficiens uden adgang til hæmofiltration eller dialyse.

Akut shock.

Hyperglykæmi, der kræver mere end 6 I.E. insulin pr. time.

Patologisk forhøjet serumniveau af nogle af de indgående elektrolytter.

Generelle kontraindikationer til infusionsbehandling: akut lungeødem, overhydrering, ikke-kompenseret hjerteinsufficiens og hypotonisk dehydrering.

Hæmofagocytotisk syndrom.

Ustabile tilstande (f.eks. alvorlige posttraumatiske tilstande, ikke-kompenseret diabetes, akut myokardie-infarkt, metabolisk acidose, alvorlig sepsis og hyperosmolær koma).

Nyfødte og børn under 2 år.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Fedteliminationsevnen bør følges. Det anbefales, at det sker ved måling af triglyceridkoncentrationen i serum efter en fedtfri periode på 5-6 timer.

Koncentrationen af triglycerider i serum bør ikke overstige 3 mmol/l under infusion.

Forstyrrelser i elektrolyt- og væskebalancen (f.eks. unormalt højt eller lavt serumniveau af indgående elektrolytter) bør korrigeres inden infusionens begyndelse.

Posestørrelse, specielt volumen og kvantitativ sammensætning, bør udvælges omhyggeligt. Volumenerne bør justeres efter børnenes væske- og ernæringstilstand.

En tilberedt pose er kun til engangsbrug. 

Omhyggelig klinisk overvågning er nødvendig ved begyndelsen af enhver intravenøs infusion. Opstår der nogle unormale tegn, bør infusionen stoppes. Da der er en forøget risiko for infektion i forbindelse med brug af en central vene, bør der opretholdes en høj hygiejnisk standard for at undgå kontaminering ved indsættelse og manipulering af kateteret.

Der bør udvises forsigtighed ved tilstande med nedsat fedtmetabolisme, som kan forekomme hos patienter med nyreinsufficiens, ikke-kompenseret diabetes mellitus, pankreatitis, nedsat leverfunktion, hypothyreoidisme (med hypertriglyceridæmi) og sepsis. Såfremt Kabiven gives til patienter med de nævnte tilstande, skal koncentrationen af triglycerider i serum følges tæt.

Regelmæssig kontrol af blodsukker, elektrolytter og osmolaritet såvel som væskebalance, syre-basebalance og leverenzymtest (alkaliske fosfataser, ALT, AST) anbefales.

Antallet af blodceller og koagulation bør kontrolleres, når der indgives fedt i en længere periode.

Hos patienter med nedsat nyrefunktion skal phosphat- og kaliumindtagelsen følges nøje for at forebygge hyperphosphatæmi og hyperkaliæmi.

De tilsatte mængder af individuelle elektrolytter bør styres af patientens kliniske tilstand samt hyppige målinger af serumniveauerne.

Denne emulsion indeholder ikke vitaminer og sporstoffer.

Tilsætning af sporstoffer og vitaminer er altid nødvendigt.
Parenteral ernæring skal anvendes med forsigtighed ved metabolisk acidose, lactacidose, utilstrækkelig cellulær ilttilførsel og forhøjet serumosmolaritet.

Kabiven skal gives med forsigtighed til patienter, der har tendens til elektrolytretention.

Ethvert tegn på anafylaktisk reaktion (som f.eks. feber, kulderystelser, udslæt eller dyspnø) bør medføre omgående afbrydelse af infusionen.

Fedtindholdet i Kabiven kan forstyrre visse analyser (f.eks.bilirubin, laktatdehydrogenase, iltmætning, hæmoglobin), hvis blodprøven tages, før fedtet er elimineret fra blodbanen. Hos de fleste patienter elimineres fedtet efter et fedtfrit interval på 5-6 timer.

Dette lægemiddel indeholder sojaolie og ægphospholipider, som i sjældne tilfælde kan forårsage allergiske reaktioner. Krydsallergireaktioner er observeret mellem sojaolie og peanut.

Intravenøs infusion af aminosyrer ledsages af øget udskillelse af de essentielle sporstoffer kobber og i særdeleshed zink. Dette må tages i betragtning ved dosering af sporstoffer, især ved langvarig intravenøs ernæring.

Hos underernærede patienter kan initiering af parenteral ernæring, og derved en hurtig ændring i væskebalancen, forårsage lungeødem og hjertesvigt på grund af væskeophobning, samt nedsat serumkoncentration af kalium, phosphor, magnesium og vandopløselige vitaminer. Disse ændringer forekommer normalt indenfor 24 – 48 timer, og derfor anbefales forsigtig og langsom initiering af behandlingen samt omhyggelig overvågning og passende justeringer i tilførslen af væske, elektrolytter, mineraler og vitaminer.

Kabiven bør ikke gives samtidigt med blod i samme infusionssæt på grund af risikoen for pseudoagglutination. Hos patienter med hyperglykæmi kan det være nødvendigt at tilføre insulin.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Visse lægemidler som f.eks. insulin kan påvirke kroppens lipasesystem. Denne form for interaktion synes imidlertid kun at have begrænset klinisk betydning.

Heparin i kliniske doser forårsager en forbigående frigørelse af lipoproteinlipase i blodbanen. Dette kan medføre en initial stigning i plasmalipolysen efterfulgt af et forbigående fald i triglycerideliminationen.

Sojaolie har et naturligt indhold af vitamin K1. Dette kan interferere med den terapeutiske effekt af kumarinderivater. Patienter, som behandles med kumarinderivater, bør derfor kontrolleres omhyggeligt.

Der er ingen kliniske data, der viser, at de ovennævnte interaktioner er af klar klinisk relevans.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning
Der er ikke foretaget specifikke undersøgelser til fastlæggelse af sikkerheden ved brug af Kabiven ved graviditet og amning. Lægen bør derfor overveje fordele/ulemper før administration af Kabiven til gravide eller ammende kvinder.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke relevant.

4.8
Bivirkninger

	
	Almindelig

(≥1/100 til <1/10)
	Ikke almindelig

(≥1/1.000 til <1/100)
	Meget sjælden

 (<1/10.000)

	Blod og lymfesystem
	
	
	Hæmolyse

Reticulocytose

	Immunsystemet
	
	
	Overfølsomheds-reaktioner 

(f.eks. anafylaktisk reaktion, hududslæt, urticaria)

	Nervesystemet
	
	Hovedpine
	

	Vaskulære sygdomme
	
	
	Hypotension

Hypertension

	Luftveje, thorax og mediastinum
	
	
	Tachypnø

	Mave-tarm-kanalen
	
	Abdominalsmerter, kvalme, opkastning
	

	Det reproduktive system og mammae
	
	
	Priapismus

	Almene symptomer og reaktioner på admini-

strationsstedet
	Forhøjet legemstemperatur
	Kulderystelser, træthed
	

	Undersøgelser
	
	Stigning i plasmaniveauer af leverenzymer
	


Som ved alle hypertoniske infusionsvæsker kan infusion i perifere vener forårsage thrombophlebitis.
”Fedtoverbelastningssyndrom”

Nedsat evne til at eliminere Intralipid (fedtkomponenten i Kabiven) kan føre til fedt-overbelastningssyndrom på grund af overdosering. Syndromet kan imidlertid også opstå ved anbefalet infusionshastighed i forbindelse med pludselig ændring i patientens kliniske tilstand såsom forringelse af nyrefunktionen eller infektion.

Fedtoverbelastningssyndromet karakteriseres ved hyperlipæmi, feber, fedtinfiltration, hepatomegali, splenomegali, anæmi, leukopeni, trombocytopeni, koagulationsforstyrrelser samt koma. Alle symptomer er normalt reversible, hvis infusionen afbrydes.

Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via:
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Se pkt. 4.8 ”Bivirkninger, Fedtoverbelastningssyndrom”.

Kvalme, opkastning og svedtendens er set under aminosyreinfusion, når den anbefalede maksimale infusionshastighed overskrides.

Hvis der optræder symptomer på overdosering, skal infusionshastigheden nedsættes eller infusionen afbrydes.

Yderligere kan overdosering føre til væskeoverskud, ubalance i elektrolytter, hyperglykæmi og hyperosmolalitet.

I nogle sjældne, alvorlige tilfælde kan det være nødvendigt med dialyse, hæmofiltration eller hæmodiafiltration.

4.10
Udlevering


B.

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Opløsning til parenteral ernæring.
ATC-kode: B 05 BA 10

Fedtemulsion:

Intralipid, fedtemulsionen i Kabiven, tilfører essentielle og non-essentielle langkædede fedtsyrer til energistofskiftet og cellemembranernes strukturelle integritet.

Intralipid i rekommanderede doser forårsager ikke hæmodynamiske forandringer. Ingen klinisk signifikante ændringer i lungefunktionen er beskrevet, når Intralipid anvendes korrekt. Den forbigående stigning i leverenzymer, som ses hos nogle patienter i TPN-behandling er reversibel og forsvinder, når TPN ophører. Tilsvarende forandringer kan også ses ved parenteral ernæring uden fedtemulsioner.

Aminosyrer og elektrolytter:

Aminosyrer, som er proteinbestanddelene i normal kost, anvendes til vævsproteinsyntese, og et eventuelt overskud metaboliseres.

Studier har vist, at aminosyreinfusion har thermogen effekt.

Glucose:

Glucose har ingen farmakodynamiske egenskaber bortset fra at bidrage til at opretholde eller genoprette normal ernæringsstatus.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Fedtemulsion:

Intralipid har biologiske egenskaber, som svarer til de endogene chylomicroners. Til forskel fra chylomicronerne indeholder Intralipid ikke cholesterolestre eller apolipoproteiner, hvorimod phospholipidindholdet er signifikant højere.

Intralipid elimineres fra blodbanen via samme vej som endogene chylomicroner, i det mindste tidligt i katabolismen. Den exogene fedtpartikel hydrolyseres primært i blodbanen og optages af LDL-receptorer perifert og af leveren. Eliminationshastigheden bestemmes af fedtpartiklernes sammensætning, patientens ernæringsstatus, sygdommen og infusionshastigheden. Hos raske frivillige forsøgspersoner er maksimal eliminationshastighed af Intralipid efter faste natten over ækvivalent med 3,8 ( 1,5 g triglycerid pr. kg legemsvægt pr. 24 timer.

Både eliminations- og oxidationshastighed er afhængig af patientens kliniske tilstand. Eliminationen sker hurtigere og udnyttelsen øges hos postoperative patienter og ved traumer, mens patienter med nedsat nyrefunktion og hypertriglyceridæmi viser lavere udnyttelse af exogene fedtemulsioner.

Aminosyrer og elektrolytter:

De infunderede aminosyrers og eletrolytters principielle farmakokinetiske egenskaber er i det væsentlige de samme som for aminosyrer og elektrolytter tilført med normal kost.

Aminosyrerne fra normal kost kommer imidlertid ind i den systemiske cirkulation via portvenen, mens intravenøst tilførte aminosyrer når den systemiske cirkulation direkte.

Glucose:

De farmakokinetiske egenskaber for glucose er hovedsagelig de samme som for glucose tilført med normal kost.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata
Prækliniske sikkerhedsstudier er ikke udført med Kabiven. Prækliniske sikkerhedsstudier med Intralipid såvel som med aminosyre- elektrolytter og glucoseopløsninger af forskellige sammensætninger og koncentrationer viser dog god tolerance.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Rensede ægphospholipider


Glycerol

Natriumhydroxid (til pH-justering)


Eddikesyre (til pH-justering)


Vand til injektionsvæsker

6.2
Uforligeligheder

Kabiven Perifer må kun blandes med andre ernæringsprodukter, hvor forligeligheden er dokumenteret. Se pkt. 6.6. ”Instruktioner vedrørende håndtering”.

6.3
Opbevaringstid


2 år ved opbevaring i yderposen.


HOLDBARHED EFTER BLANDING AF POSENS KAMRE
Når forseglingerne er brudt, er kemisk og fysisk i-brug stabilitet af den blandede trekammerpose påvist i 48 timer ved 20-25(C inklusive varigheden af administrationen.  

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør produktet anvendes straks. Anvendes blandingen ikke straks, er opbevaringstid og betingelser før anvendelse brugerens ansvar, men bør almindeligvis ikke være længere end 24 timer ved 2-8° C, med mindre blanding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. 

HOLDBARHED EFTER BLANDING MED ADDITIVER
Efter åbning af posens forseglinger og blanding af de tre væsker kan additiver tilsættes via additivporten.

Fysisk-kemisk i-brug stabilitet af den blandede trekammerpose med additiver (se afsnit 6.6) er påvist i op til 8 dage, dvs. 6 dage ved 2-8°C efterfulgt af 48 timer ved 20-25ºC eller ved tilsætning af Omegaven i 48 timer 20-25ºC, inklusive varigheden af administrationen. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bør produktet anvendes umiddelbart efter tilsætningen. Anvendes blandingen ikke umiddelbart, er opbevaringstid og betingelser før anvendelse brugerens ansvar, men bør almindeligvis ikke være længere end 24 timer ved 2-8°C med mindre, at supplerende tilsætninger har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.  

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25oC.

Må ikke fryses.

Skal opbevares i yderposen.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser
Beholderen består af en inderpose med flere kamre og en yderpose. Inderposen er fremstillet af polypropylen og opdelt i 3 kamre af indre forseglinger, der kan brydes. En iltabsorber er placeret mellem yder- og inderposen.

Inderposen er fremstillet af en flerlagsfilm Biofine.

Biofine inderposefilmen består af poly (propylen-co-etylen), syntetisk gummi poly (styren-block-(butylen-co-etylen)) (SEBS) og syntetisk gummi poly (styren-block-isopren) (SIS). Infusions- og additiv portene er fremstillet af polypropylen og syntetisk gummi poly (styren-block-(butylen-co-etylen)) (SEBS) forsynet med syntetiske polyisopren (latexfri) propper. Blindporten, der kun anvendes under fremstillingen, er fremstillet af polypropylen forsynet med en syntetisk polyisopren (latexfri) prop.

Pakningsstørrelser:

1 x 1026 ml, 1 x 1540 ml, 1 x 2053 ml, 1 x 2566 ml, 4 x 1026 ml, 4 x 1540 ml, 4 x 2053 ml, 
3 x 2566 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Produktet må ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Yderposen fjernes og indholdet i de tre separate kamre skal blandes før brug.

For at sikre en homogen blanding, vendes posen nogle gange umiddelbart før infusionen.

Pakningen bør kun anvendes, hvis aminosyre- og Glucoseopløsningerne er klare og fedtemulsionen er homogen.


FORLIGELIGHED


Forligelighedsdata er tilgængelige med de navngivne produkter Dipeptiven, Omegaven, Tracel Novum, Glycophos, Vitalipid Adult/Infant og Soluvit i bestemte mængder og generiske elektrolytter i bestemte koncentrationer. Når der tilsættes elektrolytter, bør de mængder, som allerede findes i posen, tages i betragtning for at imødekomme patientens kliniske behov.

Genererede data understøtter tilsætninger til den aktiverede pose i henhold til nedenstående oversigter. 

Forligelighedsintervaller stabile i op til 8 dage, dvs. 6 dage ved 2-8°C efterfulgt af 48 timer ved 20-25ºC

	
	Enhederrr
	Maksimalt totalindhold

	Kabiven posestørrelse
	ml
	1026
	1540
	2053
	2566

	Additiv 
	
	Volumen

	Dipeptiven
	ml
	0 - 200
	0 - 300
	0 - 300
	0 - 300

	Tracel Novum
	ml
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 20
	0 - 20

	Soluvit 
	hætteglas
	0 - 1
	0 - 1
	0 - 2
	0 - 2

	Vitalipid Adult/Infant 
	ml
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 20
	0 - 20

	Elektrolytgrænser1
	
	Mængde pr. pose

	Natrium
	mmol
	≤ 154
	≤ 231
	≤ 308
	≤ 385

	Kalium
	mmol
	≤ 154
	≤ 231
	≤ 308
	≤ 385

	Calcium
	mmol
	≤ 5
	≤ 7,5
	≤ 10
	≤ 12,5

	Magnesium
	mmol
	≤ 5
	≤ 7,5
	≤ 10
	≤ 12,5

	Organisk fosfat (Glycophos)
	mmol
	≤ 15
	≤ 22,5
	≤ 30
	≤ 37,5


1. inkluderer mængder fra alle produkter

Forligelighedsintervaller stabile med Omegaven i 48 timer ved 20-25°C

	
	Enheder
	Maksimalt totalindhold

	Kabiven posestørrelse
	ml
	1026
	1540
	2053
	2566

	Additiv 
	
	Volumen

	Dipeptiven
	ml
	0 - 100
	0 - 200
	0 - 300
	0 - 300

	Omegaven
	ml
	0-50
	0 - 100
	0 - 100
	0 - 100

	Tracel Novum
	ml
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 10

	Soluvit 
	hætteglas
	0 - 1
	0 - 1
	0 - 1
	0 - 1

	Vitalipid Adult/Infant 
	ml
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 10
	0 - 10

	Elektrolytgrænser1
	
	Mængde pr. pose

	Natrium
	mmol
	≤ 150
	≤ 225
	≤ 300
	≤ 375

	Kalium 
	mmol
	≤ 150
	≤ 225
	≤ 300
	≤ 375

	Calcium
	mmol
	≤ 5
	≤ 7,5
	≤ 10
	≤ 12,5

	Magnesium
	mmol
	≤ 5
	≤ 7,5
	≤ 10
	≤ 12,5

	Organisk fosfat (Glycophos)
	mmol
	≤ 15
	≤ 22,5
	≤ 30
	≤ 37,5


1. inkluderer mængder fra alle produkter

Bemærk: Denne tabel er beregnet til at angive forligelighed. Det er ikke en doseringsvejledning. Jævnfør de godkendte nationale ordinationsvejledninger før ordinering af de navngivne produkter. 

Forligelighed af yderligere additiver samt opbevaringstid for forskellige blandinger fås efter anmodning.

Tilsætninger skal ske aseptisk. 

Eventuel rest efter infusionen skal bortskaffes.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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