Mai 2023

FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Fresenius Kabi

Kabiven peripher
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Kabiven peripher Emulsion zur Infusion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Kabiven peripher ist als Dreikammerbeutel-
System erhéaltlich. Jeder Beutel besteht,
abhéngig von den 3 PackungsgroBen, aus
folgenden Teilvolumina:

Siehe oben stehende Tabelle

Dies entspricht folgenden Gesamt-Zusam-
mensetzungen:

Siehe nebenstehende Tabelle

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Emulsion zur Infusion.

Kabiven peripher wird in einem Dreikam-
merbeutel angeboten. Die einzelnen Kam-
mern enthalten jeweils die Glucose- oder
die Aminosaurenlésungen bzw. die Fett-
emulsion. Die Glucose- und Aminosauren-
|6sungen sind klar und farblos bis leicht
gelblich, die Fettemulsion ist weiB und ho-
mogen.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Parenterale Erndhrung von Patienten und
Kindern Uber 2 Jahren, wenn eine orale
oder enterale Erndhrung unmaglich, unzu-
reichend oder kontraindiziert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung und die Infusionsrate richten
sich nach der individuellen Fahigkeit des
Patienten zur Elimination von Fett und Glu-
cose.

Siehe 4.4 ,Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fur die Anwendung*

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell erfolgen und
die Wahl der BeutelgréBe sollte sich am kili-
nischen Zustand des Patienten, seinem
Korpergewicht sowie seinem Néhrstoffbe-
darf orientieren.

Erwachsene

Der Stickstoffbedarf zur Aufrechterhaltung
der Kérperproteinmasse ist abhéngig vom
Zustand des Patienten (z.B. Ernéhrungs-
status oder Grad der Katabolie). Bei nor-
malem Ernéhrungszustand betragt der
Stickstoffbedarf 0,10-0,15 g pro kg Kor-
pergewicht und Tag. Fur Patienten mit ma-
Bigem bis erhéhtem metabolischen Stress
mit oder ohne Mangelernéhrung wird eine
Zufuhr zwischen 0,15 und 0,30 g Stickstoff
pro kg Koérpergewicht und Tag (1,0-2,0 g
Aminosauren pro kg Koérpergewicht und
Tag) bendtigt.

Die entsprechenden, allgemein anerkann-
ten Empfehlungen sind 2,0-6,0 g pro kg
Kérpergewicht und Tag fur die Zufuhr an
Glucose, und 1,0-2,0 g pro kg Kdrperge-
wicht und Tag flr die Zufuhr an Fett.

Der Gesamtenergiebedarf ist abhangig vom
klinischen Zustand des Patienten und be-
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2 400 ml 1920 ml 1440 ml

Glucose 1475 ml 1180 ml 885 ml
Aminosauren und Elektrolyte 500 ml 400 ml 300 ml
Fettemulsion 425 ml 340 ml 255 ml
Aktive Bestandteile: 2400 ml 1920 ml 1440 mi
Raffiniertes Sojadl (Ph. Eur.) 85¢g 689 519
Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.) 178 g 143 g 107 g

entspricht D-Glucose 162 g 130 g 979
Alanin 8,09 6,49 4,89
Arginin 5649 4,59 3,49
Asparaginsaure 1,79 1449 1,09
Glutaminséure 2,89 2,29 1,79
Glycin 409 329 2,49
Histidin 3,49 2,79 2,09
Isoleucin 2,89 2,29 1,79
Leucin 4,09 3,29 2,49
Lysinhydrochlorid 5649 459 3,49

entspricht Lysin 459 3,69 2,79
Methionin 2,89 2,29 1,79
Phenylalanin 409 3,29 2,49
Prolin 3449 279 209
Serin 229 189 149
Threonin 2,89 2,29 1,79
Tryptophan 0,95¢g 0,76 g 0,57 g
Tyrosin 0,12 g 0,092 g 0,069 g
Valin 3,69 299 229
Calciumchlorid-Dihydrat 0,49 ¢ 0,399 0,29¢g

entspricht Calciumchlorid 0,379 0,30 g 0,22 g
Natriumglycerophosphat (wasserfrei) 259 2,09 159
Magnesiumsulfat-Heptahydrat 1,69 1,39 0,999

entspricht Magnesiumsulfat 0,80¢g 0,649 0,489
Kaliumchlorid 3,09 2,49 1,89
Natriumacetat-Trihydrat 4149 3,39 259

entspricht Natriumacetat 2,49 2,049 159
Dies entspricht:

2400 ml 1920 mi 1440 mi

Aminosauren 579 459 349
Stickstoff 9,09 7,29 5,49
Fett 859 689 519
Kohlenhydrate (D-Glucose) 162 g 130 g 979
Energiegehalt:
— Gesamtenergie ca. 1700 kcal 1400 kcal 1000 kcal
— NichteiweiBkalorien ca. 1500 kcal 1200 kcal 900 kcal
Elektrolyte:
— Natrium 53 mmol 43 mmol 32 mmol
— Kalium 40 mmol 32 mmol 24 mmol
— Magnesium 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
— Calcium 3,3 mmol 2,7 mmol 2,0 mmol
— Phosphat 18 mmol 14 mmol 11 mmol
— Sulfat 6,7 mmol 5,3 mmol 4,0 mmol
— Chlorid 78 mmol 62 mmol 47 mmol
— Acetat 65 mmol 52 mmol 39 mmol
Osmolalitat ca. 830 mosm/kg Wasser
Osmolaritat ca. 750 mosm/I
pH-Wert ca. 5,6
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tragt in der Regel 20—-30 kcal pro kg Kor-
pergewicht und Tag. Bei Ubergewichtigen
Patienten sollte sich die Dosierung am ge-
schatzten idealen Kérpergewicht orientieren.

Kabiven peripher wird in drei unterschiedli-
chen BeutelgréBen angeboten, flr Patien-
ten mit maBig erhéhtem, normalem oder
niedrigem Nahrstoffbedarf.

Fir eine komplette parenterale Erndhrung
kann die Zugabe von Spurenelementen
und Vitaminen und zusétzlichen Elektro-
lyten erforderlich sein.

Eine Dosierung von 0,10 bis 0,15 g Stick-
stoff pro kg Koérpergewicht und Tag
(0,7-1,0 g Aminosauren pro kg Kérperge-
wicht und Tag) und einer Gesamtenergie
von 20-30 kcal/pro kg Kérpergewicht und
Tag entspricht ca. 27-40 ml Kabiven peri-
pher pro kg Kérpergewicht und Tag.

Kinder und Jugendliche

Die Dosierung wird von der individuellen
Fahigkeit bestimmt, Nahrstoffe verstoff-
wechseln zu kénnen.

Im Allgemeinen sollte die Infusion bei Kin-
dern im Alter zwischen 2 und 10 Jahren mit
einer geringen Dosierung, d.h. 14-28 ml/
kg Koérpergewicht und Tag (entsprechend
0,49-0,98 g Fett/kg Korpergewicht und
Tag, 0,34-0,67 g Aminosauren/kg KG und
Tag sowie 0,95-1,9 g Glucose/kg Korper-
gewicht und Tag) begonnen werden und
sollte pro Tag um 10-15 mi/kg Kdrperge-
wicht und Tag bis zu einer Maximaldosie-
rung von 40 ml/kg Korpergewicht und Tag
gesteigert werden.

Bei Kindern Uber 10 Jahren kann die Dosie-
rung entsprechend den Empfehlungen fur
Erwachsene erfolgen.

FUr Kinder unter 2 Jahren wird die Anwen-
dung von Kabiven peripher nicht empfohlen,
da bei diesen Patienten die Aminosaure
Cystein als bedingt essenziell angesehen
werden kann.

Infusionsgeschwindigkeit

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit von
Glucose betragt 0,25 g pro kg Kérperge-
wicht und Stunde.

Die Dosierung der Aminosauren sollte 0,1 g
pro kg Koérpergewicht und Stunde nicht
Uberschreiten.

Die Dosierung an Fett sollte nicht mehr als
0,15 g pro kg Koérpergewicht und Stunde
betragen.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte 3,7 ml
pro kg Kdrpergewicht und Stunde (entspre-
chend 0,25 g Glucose, 0,09 g Aminosau-
ren und 0,13 g Fett pro kg Kdrpergewicht)
nicht Uberschreiten.

Der empfohlene Infusionszeitraum betragt
12-24 Stunden pro Beutel Kabiven peripher.

Maximale Tagesdosis
40 ml pro kg Kérpergewicht und Tag.

Dies entspricht der Verabreichung eines
2400 ml Beutels an einen 64-kg-Patienten
und liefert 0,96 g Aminoséuren pro kg Kor-
pergewicht und Tag (0,16 g Stickstoff pro
kg Koérpergewicht und Tag), 25 kcal Nicht-
eiweiBenergie pro kg Korpergewicht und
Tag (2,7 g Glucose pro kg Koérpergewicht

und Tag und 1,4 g Fett pro kg Kérperge-
wicht und Tag).

Die maximale Tagesdosis hangt vom Klini-
schen Zustand des Patienten ab und kann
sich unter Umstanden taglich éndern.

Art der Anwendung

Zur intravendsen (periphervendsen oder
zentralvendsen) Infusion.

Kabiven peripher kann angewendet werden,
solange dies der klinische Zustand des
Patienten erforderlich macht.

Um das Risiko flir Thrombophlebitis bei der
periphervendsen Anwendung zu minimie-
ren, wird empfohlen, taglich die Infusions-
telle zu wechseln.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegentiber Ei-, Soja-
Erdnussprotein, einem der Wirkstoffe
oder einem der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— schwere Hyperlipidamie

— schwere Leberinsuffizienz

— schwere Blutgerinnungsstérungen

— angeborene Aminosadurenstoffwechsel-
stérungen

— schwere Niereninsuffizienz ohne Mdg-
lichkeiten zur Hamofiltration oder Dialyse

— akuter Schock

— Hyperglykdmie, bei der mehr als 6 Ein-
heiten Insulin pro Stunde erforderlich sind

— pathologisch erhodhter Serumspiegel von
einem der enthaltenen Elektrolyte

— Kinder unter 2 Jahren

Allgemeine Gegenanzeigen einer Infusions-

therapie sind:

— Akutes Lungenddem

— Hyperhydratationszustande

— dekompensierte Herzinsuffizienz

— hypotone Dehydratation

— Erythrophagozytose

— instabile Zustéande (z.B. schwere Post-
aggressionszustande, dekompensierter
Diabetes mellitus, akuter Myokardinfarkt,
metabolische Azidose, schwere Sepsis
und hyperosmolares Koma.)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Die Fetteliminationskapazitat ist zu Uber-
wachen. Es wird empfohlen, die Serum-Tri-
glyceride nach einer fettfreien Periode von
5-6 Stunden zu kontrollieren.

Die Konzentration der Serumtriglyceride
sollte 3 mmol/I wéhrend der Infusion nicht
Uberschreiten.

Die BeutelgroBe sollte sorgfaltig ausge-
wahlt werden, insbesondere im Hinblick auf
das Volumen und die mengenmaBige Zu-
sammensetzung. Das Volumen sollte an den
Hydratations- sowie an den Erndhrungs-
status der Kinder angepasst werden. Ein
rekonstituierter Beutel ist nur fur eine ein-
malige Anwendung bestimmt.

Stérungen des Elektrolyt- und Flissigkeits-
haushalts (z. B. abnorm hohe oder niedrige
Serumspiegel von Elektrolyten) missen vor
Beginn der Infusion korrigiert werden.

Zu Beginn jeder intravendsen Infusion ist
eine sorgféltige klinische Uberwachung er-

forderlich. Beim Auftreten jeglicher Auffal-
ligkeiten ist die Infusion abzubrechen.

Mit jeder zentralvendsen Anwendung ist ein
erhéhtes Infektionsrisiko verbunden. Daher
muUssen streng aseptische Bedingungen
eingehalten werden, um eine Kontamination
wahrend der Katheterlegung oder sonstiger
Manipulationen zu vermeiden.

Kabiven peripher sollte mit Vorsicht im Falle
eines gestorten Fettstoffwechsels verab-
reicht werden, welcher durch Niereninsuffi-
zienz, dekompensierten Diabetes mellitus,
Pankreatitis, beeintrachtigte Leberfunktion,
Hypothyroidismus (mit erhdhten Triglycerid-
spiegeln) oder Sepsis verursacht sein kdnn-
te. Wenn Kabiven peripher Patienten mit
solchen Stoffwechselstérungen verabreicht
wird, muissen die Serum-Triglyceridspiegel
engmaschig kontrolliert werden.

Serum-Blutzucker, -Elektrolyte und -Osmo-
laritdt sowie Wasserbilanz, S&ure-Basen-
Haushalt und Leberenzyme (alkalische
Phosphatase, ALT, AST) sind regelmaBig zu
kontrollieren.

Bei Zufuhr von Fett Uber einen langeren
Zeitraum sind Blutbild und Blutgerinnung
zu kontrollieren.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist die
Phosphat- und Kaliumzufuhr sorgféltig zu
Uberwachen, um eine Hyperphosphatéamie
und Hyperkaliamie zu vermeiden.

Die Menge der zusatzlich zuzufihrenden
Elektrolyte ist anhand regelmaBiger Kon-
trollen zu bestimmen, und ist vom indivi-
duellen Klinischen Zustand des Patienten
abhangig.

Die Emulsion enthélt keine Spurenelemente
und Vitamine.

Die Zugabe von Spurenelementen und Vi-
taminen ist immer erforderlich.

Parenterale Erndhrung ist mit Vorsicht an-
zuwenden bei Vorliegen einer metaboli-
schen Azidose (z.B. bei einer Laktatazi-
dose), erhdhter Serumosmolaritat oder falls
eine hochdosierte Volumentherapie not-
wendig sein sollte.

Kabiven peripher sollte bei Patienten mit
Neigung zu Elektrolytretention mit Vorsicht
angewendet werden.

Bei jedem Anzeichen einer anaphylak-
tischen Reaktion ist die Infusion sofort ab-
zubrechen.

Der Fettgehalt von Kabiven peripher kann
die Bestimmung einiger Laborparameter
storen (z. B. Bilirubin, Laktatdehydrogenase,
Sauerstoffsattigung, Ha&moglobin), wenn
Blutproben vor einer ausreichenden Fett-
Clearance entnommen werden. Die Fett-
Clearance ist bei den meisten Patienten
nach einem fettfreien Intervall von 5 bis
6 Stunden abgeschlossen.

Dieses Arzneimittel enthélt Sojadl und Eile-
cithin, welche sehr selten allergische Reak-
tionen hervorrufen kdénnen. Es wurde eine
allergische Kreuzreaktion zwischen Soja-
bohnen und Erdniissen beobachtet.

Die intraventse Infusion von Aminosauren
kann von einer vermehrten Ausscheidung
von Spurenelementen, insbesondere Zink,
Uber den Urin begleitet sein. Eine zusatzliche
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Verabreichung von Spurenelementen kann
bei Patienten erforderlich werden, die eine
intravendse Langzeiterndhrung bendtigen.

Bei mangelernahrten Patienten kann es zu
Beginn einer parenteralen Erndhrung zu
FlUssigkeitsverschiebungen kommen, die zu
Lungenddemen und Herzversagen fuhren
koénnen. Zusétzlich kann innerhalb von
24-48 h ein Abfall der Serumspiegel von
Kalium, Phosphor, Magnesium und was-
serldslichen Vitaminen auftreten. Eine ein-
schleichende Dosierung, zusammen mit
einer engmaschigen Kontrolle und entspre-
chenden Korrekturen von Flussigkeit, Elek-
trolyten, Spurenelementen und Vitaminen,
wird empfohlen.

Kabiven peripher darf nicht gleichzeitig mit
Blut oder Blutprodukten durch dasselbe
Infusionsbesteck zugefuhrt werden.

Bei Patienten mit einer Hyperglykémie kann
die Gabe von Insulin erforderlich werden.

Periphervendse Infusion

Wie bei allen hyperosmolaren L&sungen
kann bei deren periphervendser Verabrei-
chung Thrombophlebitis auftreten. Verschie-
dene Faktoren beeinflussen das Auftreten
von Thrombophlebitis, z.B. der Typ der
verwendeten Infusionskanule, deren Durch-
messer und Lénge, die Dauer der Infusion,
der pH-Wert und die Osmolalitat der Infu-
sionslésung, Infektionen und die Haufigkeit
von Manipulationen.

Es wird empfohlen, denselben Zugang, der
flr die parenterale Ernahrung benutzt wird,
nicht auch fur andere intravends zu verab-
reichende Arzneimittel zu verwenden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Heparin kann, in klinischen Dosen gege-
ben, eine vortbergehende Freisetzung der
Lipoproteinlipase in den Kreislauf bewirken.
Dieses kann anfanglich zu einem Anstieg
der Plasmalipolyse fluhren, gefolgt von
einem vortibergehenden Abfall der Triglyce-
rid-Clearance.

Andere Arzneimittel, wie Insulin, kdnnen die
Lipaseaktivitat beeinflussen. Es gibt jedoch
keinen Hinweis, dass dies den therapeu-
tischen Nutzen beeintrachtigt.

Sojabohnendl hat einen natirlichen Gehalt
an Vitamin K, welches die Koagulation,
besonders bei Patienten, die Cumarinderi-
vate erhalten, beeinflussen kann. In der
Praxis ist dies ungewohnlich, jedoch ist
eine engmaschige Kontrolle der Blutgerin-
nung bei jenen Patienten erforderlich, die mit
solchen Arzneimitteln behandelt werden.

Es gibt keine klinischen Daten, die eine de-
finitive klinische Relevanz einer der ange-
fUhrten Wechselwirkungen aufzeigen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es wurden keine spezifischen Studien zur
Beurteilung der Sicherheit von Kabiven pe-
ripher in der Schwangerschaft und Stillzeit
durchgefuhrt.

Der Anwender sollte vor der Verabreichung
von Kabiven peripher an schwangere oder
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stillende Frauen das Nutzen/Risiko-Verhalt-
nis abwagen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe unten stehende Tabelle

Wie bei allen hyperosmolaren Losungen zur
Infusion kann bei deren periphervendser
Verabreichung Thrombophlebitis auftreten.

Fett-Ubersattigungssyndrom (fat overload
syndrome)

Eine beeintrachtigte Fetteliminationskapa-
zitdtt kann zum Fett-Ubersattigungssyn-
drom fiihren. Dies kann infolge einer Uber-
dosierung auftreten, aber auch unter der
empfohlenen Dosierung bei einer plétzlichen
Anderung des klinischen Zustandes des
Patienten, der eine Verschlechterung der
Nieren- oder der Leberfunktion zur Folge
hat.

Charakteristisch fur das Fett-Ubersattigungs-
syndrom sind Hyperlipidamie, Fieber, Hepa-
tomegalie, Splenomegalie, Anamie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Blutgerinnungs-
stoérungen und Koma. Diese Symptome
sind im Allgemeinen reversibel, wenn die
Infusion unterbrochen wird.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

Siehe Abschnitt 4.8 ,Fett-Uberséattigungs-
syndrom (fat overload syndrome)*.

Bei zu schneller Infusion von aminosauren-
haltigen Lésungen sind Ubelkeit, Erbrechen
und SchweiBausbriiche beobachtet wor-
den. Falls diese Symptome auftreten, ist
die Infusion mit verminderter Infusionsrate
fortzusetzen oder gegebenenfalls abzubre-
chen.

Zusétzlich kann eine Uberdosierung zu
Flissigkeitstberladung, Elektrolyt-Imbalan-
zen, Hyperglykdmie und Hyperosmolalitat
fUhren.

In seltenen schweren Féllen kann eine Ha-
modialyse oder eine Hamodiafiltration not-
wendig werden.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lésungen
zur parenteralen Ernéhrung
ATC-Code: BO5BA10

Fettemulsion

Die in Kabiven peripher enthaltene Fett-
emulsion stellt essenzielle und nicht essen-
zielle langkettige Fettséduren sowohl als

Haufig Gelegentlich Sehr selten
>1/100, < 1/10 >1/1 000, < 1/100| < 1/10 000
Erkrankungen des Blutes Hamolyse,
und des Lymphsystems Reticulocytose
Erkrankungen des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktionen
(z.B. Anaphylak-
tische Reaktion,
Hautausschlag,
Urtikaria)
Erkrankungen des Kopfschmerzen
Nervensystems
GefaBerkrankungen Thrombophlebitis Hypotonie,
Hypertonie
Erkrankungen der Atem- Tachypnoe
wege, des Brustraums
und Mediastinums
Erkrankungen des Gastro- Abdominalschmer-
intestinaltrakts zen, Ubelkeit,
Erbrechen
Erkrankungen der Priapismus
Geschlechtsorgane und
der Brustdriise
Allgemeine Erkrankungen | Anstieg der Korper- | Schittelfrost,
und Beschwerden am temperatur Mudigkeit
Verabreichungsort
Untersuchungen Anstieg der
Plasmaspiegel der
Leberenzyme
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Energiequelle als auch fur die strukturelle
Integritét der Zellmembranen zur Verfigung.

Bei empfohlener Dosierung verursacht die
Fettkomponente keine hdmodynamischen
Veranderungen. Bei ordnungsgemaBer An-
wendung wurden keine klinisch relevanten
Veranderungen der Lungenfunktion festge-
stellt. Der vortbergehende Anstieg der Le-
berenzyme bei einigen Patienten unter pa-
renteraler Ernahrung ist reversibel und ver-
schwindet beim Absetzen der parenteralen
Erndhrung. Ahnliche Verénderungen sind
auch bei parenteraler Erndhrung ohne Fett-
emulsionen zu beobachten.

Aminosauren und Elektrolyte

Aminosauren sind Bestandteile von Nah-
rungsproteinen. Sie dienen zur Synthese
von Gewebsproteinen, wobei jeder Uber-
schuss an Aminosauren in die Gluconeoge-
nese einmundet.

Infusionen von Aminosduren sind mit einer
geringen Erhéhung der Stoffwechselaktivi-
tat verbunden und kénnen zu Thermogene-
se fuhren.

Glucose

Glucose hat keine pharmakodynamische
Wirkung, abgesehen von ihrer Beteiligung
an der Aufrechterhaltung des physiologi-
schen Gleichgewichtes.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Fettemulsion

Die Fettkomponente ahnelt in ihren biologi-
schen Eigenschaften den endogenen Chy-
lomikronen. Im Gegensatz zu den Chylomi-
kronen enthalt sie aber keine Cholesteri-
nester oder Apolipoproteine, wahrend ihr
Phospholipidgehalt deutlich hdher ist.

Die in Kabiven peripher enthaltene Fett-
emulsion wird auf &hnlichem Wege wie die
endogenen Chylomikronen aus dem Blut-
kreislauf eliminiert. Die exogenen Fettpartikel
werden (schon sehr bald) nach Aufnahme
in den Blutkreislauf zundchst hydrolysiert
und dann von peripheren LDL-Rezeptoren
und von der Leber aufgenommen. Die Elimi-
nationsrate wird durch die Zusammenset-
zung der Fettpartikel, den Erndhrungssta-
tus, die Krankheit des Patienten und durch
die Infusionsrate bestimmt. Bei gesunden
Probanden betragt die maximale Clear-
ance-Rate nach né&chtlicher Nahrungska-
renz 3,8 + 1,5 g Triglyceride pro kg Kérper-
gewicht und Tag.

Sowohl die Eliminationsrate als auch die
Oxidationsrate sind vom Klinischen Zu-
stand des Patienten abhangig; bei post-
traumatischer Sepsis ist die Eliminierung
schneller und die Oxidationsrate gesteigert,
wahrend Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion und Hypertriglyceridédmien eine
verminderte Oxidationsrate aufweisen.

Aminosauren und Elektrolyte

Die grundsatzlichen pharmakokinetischen
Eigenschaften infundierter Aminosauren und
Elektrolyte sind im Prinzip die gleichen wie
diejenigen der durch normale Nahrung auf-
genommenen Aminosauren und Elektrolyte.
Die mit der Nahrung aufgenommenen Ami-
nosauren gelangen jedoch zunachst in die
Vena portae und dann erst in den systemi-
schen Kreislauf, wéhrend die durch intra-

venodse Infusion zugefihrten Aminoséuren
direkt systemisch verfligbar sind.

Glucose

Die pharmakokinetischen Eigenschaften von
infundierter Glucose sind exakt dieselben
wie die der Glucose, die mit Ublicher Nah-
rung aufgenommen wird.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es wurden keine préaklinischen Sicherheits-
studien mit Kabiven peripher durchgefihrt.
Préklinische  Sicherheitsstudien mit Fett-
emulsionen sowie mit aminos&uren- und
glucosehaltigen Infusionslésungen, entwe-
der als Einzelkomponente infundiert oder
gemischt in unterschiedlicher Konzentra-
tion und Zusammensetzung, zeigen eine
zufriedenstellende Vertraglichkeit mit nur
wenigen Nebenwirkungen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Eilecithin
Glycerol
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Essigsaure 99 % (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Kabiven peripher darf nur mit anderen Arz-
neimitteln zur parenteralen Erndhrung ge-
mischt werden, deren Kompatibilitdt doku-
mentiert wurde, siehe Abschnitt 6.6.

Siehe Abschnitt 6.6 ,Besondere Vorsichts-
maBnahmen flr die Beseitigung und sons-
tige Hinweise zur Handhabung®.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Zwei Jahre im Umbeutel

Haltbarkeit nach Mischen der Kammern des
Beutels

Nach dem Offnen der Peelnahte wurde die
chemische und physikalische Stabilitéat des
gemischten Dreikammerbeutels flr einen
Zeitraum von 48 Stunden bei 20°C-25°C
belegt, einschlieBlich der Verabreichungs-
dauer. Aus mikrobiologischer Sicht sollte
das Arzneimittel sofort verwendet werden.
Falls dieses nicht sofort verwendet wird, ist
der Anwender flr die Dauer und die Bedin-
gungen der Aufbewahrung bis zur Anwen-
dung verantwortlich, die normalerweise
nicht langer als 24 Stunden bei 2°C-8°C
dauern soll, es sei denn, das Mischen hat
unter kontrollierten und validierten asepti-
schen Bedingungen stattgefunden.

Haltbarkeit nach Mischen mit Additiven

Nach Offnen der Peelndhte und dem Mi-
schen der drei Losungen kénnen Uber die
Zuspritz6ffnung Additive zugesetzt werden.
Die physikalisch-chemische Stabilitdt des
gemischten Dreikammerbeutels mit Additi-
ven (siehe Abschnitt 6.6) wurde fiir bis zu
8 Tagen nachgewiesen, d.h. 6 Tage bei
2°C-8°C, gefolgt von 48 Stunden bei
20°C-25°C, einschlieBlich der Verabrei-
chungsdauer. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte das Arzneimittel unmittelbar nach
dem Zusatz von Additiven verwendet wer-
den. Falls dieses nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fUr die Dauer und

die Bedingungen der Aufbewahrung bis zur
Anwendung verantwortlich, die normaler-
weise nicht langer als 24 Stunden bei
2°C-8°C dauern soll, es sei denn, das
Mischen hat unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen stattge-
funden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern. Im Umbeutel auf-
bewahren. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Das Behéltnis besteht aus einem Mehr-
kammer-Innenbeutel und einem Umbeutel.
Der Innenbeutel besteht aus drei Kammern,
die durch Peelndhte voneinander getrennt
sind. Zwischen dem Innenbeutel und dem
Umbeutel ist ein Sauerstoffabsorber einge-
schlossen.

Der Innenbeutel wird aus einem mehr-
schichtigen Polymerfilm hergestellt, Biofine.

Der Biofine Innenbeutel besteht aus Poly
(Propylen-co-Ethylen), synthetischem Gummi
Poly[Styrol-Block-(Butylen-co-Ethylen)] (SEBS)
und synthetischem Gummi Poly(Styrol-
Block-Isopren) (SIS). Der Infusionsport und
das Zuspritzteil bestehen aus Polypropylen
und synthetischem Gummi Poly[Styrol-
Block-(Butylen-co-Ethylen)] (SEBS), und
enthalten einen synthetischen Polyisopren-
Stopfen (Latex-frei). Der Blindport, der nur
wahrend der Herstellung genutzt wird, besteht
aus Polypropylen und enthélt einen syn-
thetischen Polyisopren-Stopfen (Latex-frei).

PackungsgroBen:

1x1440ml, 4 x 1440 ml
1x1920ml, 4 x 1920 ml
1 x2400ml, 3 x 2400 ml

Moglicherweise werden nicht alle Packungs-
gréBen vermarktet.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Nur verwenden, wenn das Behaltnis unbe-
schadigt ist. Die Inhalte der 3 separaten
Kammern missen vor Gebrauch vermischt
werden.

Vor Anwendung die Peelnéhte 6ffnen und
die Inhalte der drei Kammern sorgféaltig mit-
einander vermischen, um eine homogene
Mischung zu erhalten.

Nur verwenden, wenn die Aminosauren-
und Glucoselésungen klar und farblos bis
leicht gelblich sind und die Fettemulsion
weif3 und homogen ist.

Kompatibilitat
Kompatibilitdtsdaten liegen fur die genann-
ten Arzneimittel Dipeptamin, Addaven,
FrekaVit fettldslich Adult/Infant und FrekaVit
wasserloslich Novum in definierten Mengen
und in definierten Konzentrationen vor. Bei
der Zugabe von Elektrolyten sollten die be-
reits im Beutel vorhandenen Mengen be-
rUcksichtigt werden, um den Klinischen
Bedurfnissen des Patienten gerecht zu
werden. Die generierten Daten unterstit-
zen die Zugabe weiterer Arzneimittel zum
022299-103104
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aktivierten Beutel gemdB der folgenden Kompatibilitatsbereich stabil fir 8 Tage, d.h. 6 Tage Lagerung bei 2°C-8°C, gefolgt von

Ubersichtstabelle:

Verschreibungspflichtig

48 Stunden bei 20°C-25°C

Siehe nebenstefiende Tabelle Einheiten Maximale Gesamtmenge
Hinweis: Diese Tabelle soll die Kompatibili- Kabiven peripher

tat anzeigen. Sie ist keine Dosierungsricht- BeutelgroBe ml 1440 1920 2400
linie. z Vol

Lesen Sie bei Arzneimitteln vor der Ver- usatz oflumen

schreibung die national genehmigten Ver- Dipeptamin il 0-300 0-300 0-300
schreibungsinformationen. Addaven ml 0-10 0-10 0-10
Auf Anfrage kénnen Kompatibilitatsdaten FrekaVit wasserl6slich Durchstech- 0-1 0-1 0-1
flr verschiedene Zusétze sowie die Lage- Novum flasche

rungszeiten unterschiedlich zusammenge- FrekaVit fettldslich Adult/

setzter Mischldsungen zur Verfligung ge- Infant ml 0-10 0-10 0-10
stellt werden.

. . . . Elektrolytgrenzen’ Menge pro Beutel
Mischungen sind unter aseptischen Bedin- Natrium mmol Z 216 - 088 - 360
gungen herzustellen.

) ) ) . Kalium mmol <216 <288 < 360
Nach Infusion nicht verbrauchte Mischl®- -
sung ist zu verwerfen. Calcium mmol <72 <9,6 <12
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall- MagneS|lum mmol =72 =96 =12
material ist entsprechend den nationalen anorganisches Phosphat
Anforderungen zu beseitigen. ODER mmol <22 <29 < 36
organisches Phosphat
7. INHABER DER ZULASSUNG
) . ! einschlieBlich Mengen aller Produkte

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg
Tel.: +49 6172 686 8200
Fax: +49 6172 686 8239
E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
49525.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
Datum der Zulassung: 20.03.2001
Datum der Verlangerung der Zulassung:
12.03.2009

10. STAND DER INFORMATION
Mai 2023
11. VERKAUFSABGRENZUNG

Mai 2023

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
022299-103104 5
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