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Kabiven Emulsion zur Infusion

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Kabiven Emulsion zur Infusion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Kabiven ist als Dreikammerbeutel-System
erhaltlich. Jeder Beutel, der in 4 GroBen
erhdltlich ist, besteht aus folgenden Teilvo-
lumina:

Siehe nebenstehende Tabellen

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

3. DARREICHUNGSFORM
Emulsion zur Infusion.

Kabiven besteht aus einem Dreikammer-
beutel und einem Umbeutel. Zwischen dem
Innenbeutel und dem Umbeutel ist ein Sau-
erstoffabsorber eingeschlossen. Der Innen-
beutel wird durch Peelndhte in 3 Kammern
geteilt. Die einzelnen Kammern enthalten
jeweils Glucose- oder Aminosaurenldsun-
gen bzw. Fettemulsion. Die Glucose- und
Aminosaurenldsungen sind Klar, die Fett-
emulsion ist weiB.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung und die Infusionsrate wer-
den je nach individueller Fahigkeit zur Elimi-
nation von Fett und Glucose bestimmt.

Siehe dazu auch Abschnitt 4.4 ,Besondere
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fur die Anwendung®.

Dosierung

Die Dosierung sollte individuell erfolgen und
die Wahl der BeutelgréBe sollte sich am Kli-
nischen Zustand des Patienten, seinem
Koérpergewicht sowie seinem Nahrstoffbe-
darf orientieren.

Erwachsene

Der Stickstoffbedarf zur Aufrechterhaltung
der Kérperproteinmasse ist abhangig vom
Zustand des Patienten (z.B. Erndhrungs-
status oder Grad der Katabolie). Bei nor-
malem Erndhrungszustand oder bei leich-
tem metabolischen Stress betragt der
Stickstoffbedarf 0,10-0,15 g Stickstoff pro
kg Kérpergewicht (KG) und Tag. Fur Pa-
tienten mit maBigem bis erhéhtem metabo-
lischen Stress mit oder ohne Mangelernah-
rung wird eine Zufuhr zwischen 0,15 und
0,30 g Stickstoff pro kg Kérpergewicht und
Tag (1,0-2,0 g Aminosauren pro kg Kor-
pergewicht und Tag) empfohlen. Entspre-
chende, allgemein anerkannte Empfehlun-
gen sind 2,0-6,0 g pro kg Kdrpergewicht
und Tag fur die Zufuhr von Glucose, und
1,0-2,0 g pro kg Korpergewicht und Tag
fur die Zufuhr von Fett.

Eine Dosierung von 0,10 bis 0,20 g Stick-
stoff pro kg Koérpergewicht und Tag
(0,7-1,3 g Aminosauren pro kg Korperge-
wicht und Tag) deckt den Bedarf eines
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2566ml| 2053 ml| 1540ml| 1026 ml
Glucose 1316 ml| 1053 ml 790 ml 526 ml
Aminosauren und Elektrolyte 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Fettemulsion 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
Dies entspricht folgenden Gesamt-Zusammensetzungen:
Aktive Bestandteile: 2566 ml 2053 ml 1540ml 1026 ml
Raffiniertes Sojadl (Ph.Eur.) 100 g 809 60g 409
Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.) 275 g 220 g 165 g 1109
entspricht D-Glucose 250 g 200 g 150 g 100 g
Alanin 12,00 g 9,609 7,20 g 4,80¢g
Arginin 8,50 g 6,80 g 5109 3,40 g
Asparaginsaure 2,609 2,00 g 1,509 1,009
Glutaminsaure 4,209 3,409 2,50 g 1,709
Glycin 590¢g 4,70 g 3,609 2,40¢g
Histidin 5109 4,10 g 3,10 g 2,009
Isoleucin 4,209 3,40 g 2,509 1,70 g
Leucin 5909 4,709 3,60 g 2,409
Lysinhydrochlorid 8,50¢g 6,80 g 510¢ 3,40¢g
entspricht Lysin 6,809 5,40 g 4,109 2,70 g
Methionin 4,209 3,40 g 2,509 1,70 g
Phenylalanin 590¢ 4,709 3,609 2,409
Prolin 5109 4109 3,10 ¢ 2,00g
Serin 3,40¢g 2,709 2,00 g 1,409
Threonin 4,209 3,409 2,50 g 1,709
Tryptophan 1,40 g 1,109 0,86 g 0,57 g
Tyrosin 0,17 g 0,14 g 0,10¢g 0,07 g
Valin 5509 4,409 3,309 2,20¢g
Calciumchlorid-Dihydrat 0,749 0,599 0,44 g 0,29 ¢g
entspricht Calciumchlorid 0,56 g 0,44 g 0,33 g 0,22 g
Natriumglycerophosphat
(wasserfrei) 3,809 3,009 2,30 g 1,509
Magnesiumsulfat-Heptahydrat 2,509 2,009 1,509 0,99 ¢
entspricht Magnesiumsulfat 1,209 0,96 g 0,72 g 0,48 g
Kaliumchlorid 4,509 3,609 2,70 g 1,809
Natriumacetat-Trihydrat 6,10 g 49049 3,70 g 2,50¢g
entspricht Natriumacetat 3,709 2,909 2,20 g 1,509
Dies entspricht:
2566ml 2053 ml 1540ml 1026 ml
Aminosauren 85¢g 68 g 51¢g 34 g
Stickstoff 13,59 10,89 8,19 5,49
Fett 100 g 8049 609 409
Kohlenhydrate (D-Glucose) 2509 200 g 150 g 100 g
Energiegehalt:
— Gesamtenergie 2 300 kcal 1900 kcal 1400 kcal 900 kcal
— davon NichteiweiBkalorien 2 000 kcal 1600 kcal 1200 keal 800 kcal
Elektrolyte:
— 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
— Sulfat 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
Osmolalitat ca. 1 280 mosm/kg H,O
Osmolaritat ca. 1 060 mosm/I
pH-Wert ca. 5,6

GroBteils der Patienten. Dies entspricht
19 ml — 38 ml Kabiven pro kg Kérperge-
wicht und Tag. Dieses entspricht einer Zu-
fuhr von 1330-2660 ml Kabiven pro Tag
fur einen 70-kg-Patienten.

Der Gesamtenergiebedarf hangt vom klini-
schen Zustand des Patienten ab und be-
tragt meistens zwischen 25-35 kcal pro kg

tieren.

Kdérpergewicht und Tag. Bei Ubergewichti-
gen Patienten sollte sich die Dosierung am
geschatzten idealen Kérpergewicht orien-

Kabiven wird in vier unterschiedlichen Beu-
telgréBen angeboten, flr Patienten mit ho-
hem, maBig erhdhtem, normalem oder er-
niedrigtem Néhrstoffbedarf.
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Fur eine komplette parenterale Erndhrung
sollten zusétzlich Spurenelemente und Vita-
mine zugefihrt werden.

Kinder und Jugendliche

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

Im Allgemeinen sollte die Infusion bei Kindern
im Alter zwischen 2 und 10 Jahren mit einer
geringen Dosierung, d.h. 12,5-25 ml/kg
Kérpergewicht (entsprechend 0,49-0,98 g
Fett/kg Kérpergewicht und Tag, 0,41-0,83 g
Aminosauren/kg KG und Tag und 1,2-2,4 g
Glucose/kg Korpergewicht und Tag), be-
gonnen werden und sollte pro Tag um
10-15 ml/kg Korpergewicht und Tag bis
zu einer Maximaldosierung von 40 ml/kg
Kdrpergewicht und Tag gesteigert werden.

Bei Kindern Uber 10 Jahren kann die Do-
sierung entsprechend den Empfehlungen
fr Erwachsene erfolgen.

FUr Kinder unter 2 Jahren wird die Anwen-
dung von Kabiven nicht empfohlen, da bei
diesen Patienten die Aminosédure 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.

Bei Fett sollte die Infusionsgeschwindigkeit
nicht mehr als 0,15 g pro kg Kérpergewicht
und Stunde betragen.

Die Infusionsgeschwindigkeit sollte 2,6 ml
pro kg Koérpergewicht und Stunde (ent-
sprechend 0,25 g Glucose, 0,09 g Amino-
sauren und 0,1 g Fett pro kg Kérpergewicht
und Stunde) nicht Uberschreiten.

Der empfohlene Infusionszeitraum betragt
12-24 Stunden.

Maximale Tagesdosis
40 ml pro kg Kérpergewicht und Tag.

Dies entspricht der Verabreichung eines
Beutels (groBtes Volumen) an einen 64-kg-
Patienten und liefert 1,3 g Aminosauren pro
kg Koérpergewicht und Tag (0,21 g Stick-
stoff pro kg Korpergewicht und Tag),
31 kcal NichteiweiBenergie pro kg Korper-
gewicht und Tag (3,9 g Glucose und 1,6 g
Fett pro kg Kérpergewicht und Tag).

Die maximale Tagesdosis hangt vom klini-
schen Zustand des Patienten ab und kann
sich unter Umstéanden taglich &ndern.

Art der Anwendung
Nur zur zentralvendsen Infusion.

Kabiven kann angewendet werden, so-
lange dies der Kklinische Zustand des Pa-
tienten erforderlich macht.

4.3 Gegenanzeigen

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

— schwere Hyperlipiddmie

— schwere Leberinsuffizienz

— schwere Blutgerinnungsstoérungen

— angeborene Aminosaurenstoffwechsel-
stérungen

— schwere Niereninsuffizienz ohne Mog-
lichkeiten zur Hamofiltration oder Dialyse

— akuter Schock

— Hyperglyk&mie, bei der mehr als 6 Ein-
heiten Insulin pro Stunde erforderlich
sind

— pathologisch erhdhter Serumspiegel von
einem der enthaltenen Elektrolyte

— Kinder unter 2 Jahren

Allgemeine Gegenanzeigen einer Infusions-
therapie sind:

— akutes Lungen6dem

— Hyperhydratationszustande

— dekompensierte Herzinsuffizienz

— hypotone Dehydratation

— Erythrophagozytose

— instabile Zustande (wie z.B. schwere
Postaggressionszustande, dekompen-
sierter Diabetes mellitus, akuter Myokard-
infarkt, 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/l wahrend der Infusion nicht
Uberschreiten.

Die BeutelgroBe sollte sorgfaltig ausge-
wahlt werden, insbesondere im Hinblick auf
das Volumen und die mengenméBige Zu-
sammensetzung. Das Volumen sollte an
den Hydratations- sowie an den Ernéh-
rungsstatus der Kinder angepasst werden.
Ein rekonstituierter Beutel ist nur fir eine
einmalige 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 sorgfaltige klinische Uberwachung er-
forderlich. Beim Auftreten jeglicher Auffal-
ligkeiten ist die Infusion abzubrechen.

Mit jeder zentralvendsen Applikation ist ein
erhdhtes Infektionsrisiko verbunden. Daher
muUssen streng aseptische Bedingungen
eingehalten werden, um eine Kontamina-
tion wahrend der Katheterlegung oder
sonstiger Manipulationen zu vermeiden.

Kabiven sollte mit Vorsicht verabreicht wer-
den im Falle eines gestorten Fettstoffwech-
sels wie z. B. bei Niereninsuffizienz, dekom-
pensiertem Diabetes mellitus, Pankreatitis,
beeintrachtigter Leberfunktion, Hypothyroi-
dismus (mit erhohten Triglyceridspiegeln)
und Sepsis. Wenn Kabiven Patienten mit
solchen Stoffwechselstérungen verabreicht
wird, missen die Serum-Triglyceridspiegel
engmaschig kontrolliert werden.

Serum-Blutzucker, -Elektrolyte und -Osmo-
laritdt sowie Wasserbilanz, Saure-Basen-
Haushalt und Leberenzyme (alkalische Phos-
phatase, ALT, AST) sind 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 zuzuflihrenden
Elektrolyte ist vom individuellen klinischen
Zustand des Patienten und von den regel-
maBig zu ermittelnden Messwerten der
Serumelektrolyte abhangig.

Die Emulsion enthalt keine Spurenelemente
und Vitamine.

Die Zugabe von Spurenelementen und Vita-
minen ist immer erforderlich.

Parenterale Erndhrung ist mit Vorsicht an-
zuwenden bei Vorliegen einer metabolischen
Azidose, Laktatazidose, unzureichender
zelluldrer Sauerstoffversorgung und erhohter
Serumosmolaritat.

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

Bei jedem Anzeichen einer anaphylak-
tischen Reaktion (wie Fieber, Schittelfrost,
Hautausschlag oder Atemnot) ist die Infu-
sion sofort abzubrechen.

Der Fettgehalt von Kabiven kann die Be-
stimmung einiger Laborparameter storen
(z.B. Bilirubin, Laktatdehydrogenase, Sau-
erstoffsattigung, Hamoglobin), wenn Blut-
proben vor einer ausreichenden Fett-Clea-
rance entnommen werden. Die Fett-Clea-
rance ist bei den meisten Patienten nach
einem fettfreien Intervall von 5 bis 6 Stun-
den abgeschlossen.

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

Die intraventse Zufuhr von Aminosduren
fUhrt zu einer vermehrten Ausscheidung
der Spurenelemente Kupfer und insbeson-
dere Zink Uber den Urin. Dies ist bei der
Dosierung von Spurenelementen, insbe-
sondere bei einer intravendsen Langzeiter-
nahrung, zu beachten.

Bei mangelernéhrten Patienten kann es zu
Beginn einer parenteralen Erndhrung zu
starken Flussigkeitsverschiebungen kom-
men. Diese begulnstigen wiederum die Ent-
stehung von Lungenédemen und Herzver-
sagen sowie einen Abfall der Serumspiegel
von Kalium, Phosphor, Magnesium und
wasserldslichen Vitaminen. Die genannten
Verdnderungen kdnnen in den ersten 24 bis
48 Stunden auftreten, so dass eine ein-
schleichende Dosierung zusammen mit ei-
ner engmaschigen Kontrolle und entspre-
chenden Korrekturen von Flissigkeit, Elek-
trolyten, Spurenelementen und Vitaminen
empfohlen werden.

Aufgrund des Risikos einer Pseudoaggluti-
nation sollte Kabiven nicht gleichzeitig mit
Blut durch dasselbe Infusionsbesteck zu-
gefUhrt werden.
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Bei Patienten mit einer Hyperglykéamie kann
die Gabe von exogenem Insulin erforderlich
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Einige Medikamente, wie z.B. Insulin, kén-
nen mit dem korpereigenen Lipasesystem
interferieren. Diese Art von Wechselwirkung
scheint jedoch von geringer Klinischer Be-
deutung zu sein.

Heparin kann, in klinischen Dosen gege-
ben, eine vorlbergehende Freisetzung der
Lipoproteinlipase in den Kreislauf bewirken.
Dieses kann anfénglich zu einem Anstieg der
Plasmalipolyse fuhren, gefolgt von einem
vorUbergehenden Abfall der Triglycerid-
Clearance.

Sojadl hat einen nattrlichen Gehalt an Vita-
min Ky, welches die therapeutische Wirk-
samkeit von Cumarinderivaten beeinflussen
kann. Aus diesem Grund ist eine engma-
schige Kontrolle der Wirksamkeit bei jenen
Patienten erforderlich, die mit solchen Me-
dikamenten 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 in
der Schwangerschaft und Stillzeit durch-
geflhrt.

Der Anwender sollte vor der Verabreichung
von Kabiven an schwangere oder stillende
Frauen das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ab-
wagen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Siehe nebenstehende Tabelle

Wie bei allen hypertonen Infusionsldsungen
kann bei periphervendser Anwendung eine
Thrombophlebitis auftreten.

Fett-Ubersattigungssyndrom (fat overload
syndrome)

Eine beeintrachtige Fetteliminationskapazi-
tat kann als Folge einer Uberdosierung von
Fett zum Ubersattigungssyndrom fiihren.
Es kann aber auch unter der empfohlenen
Dosierung bei einer pldtzlichen Anderung
des klinischen Zustandes des Patienten
auftreten, z.B. bei einer Verschlechterung
der Nierenfunktion oder einer Infektion.

Charakteristisch fir das Ubersattigungs-
syndrom sind Hyperlipamie, Fieber, Fettin-
filtration, Hepatomegalie, Splenomegalie,
Anamie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Blutgerinnungsstérungen und Koma. Diese
Symptome sind im Allgemeinen reversibel,
wenn die Infusion unterbrochen wird.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Fettemulsion

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Siehe auch Abschnitt 4.8 ,Fett-Ubersatti-
gungssyndrom (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.

Eine Uberdosierung kann auch zu Flissig-
keitsiberladung, Elektrolyt-Imbalanzen, Hy-
perglykémie und Hyperosmolaritét flhren.

In einigen wenigen, schwerwiegenden Fal-
len kann eine Hamodialyse, Hamofiltration
oder Hamodiafiltration notwendig sein.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Losungen
zur parenteralen Erndhrung
ATC-Code: BO5BA10

Die in Kabiven enthaltene Fettemulsion
stellt essenzielle und nicht essenzielle lang-
kettige Fettsauren sowohl als Energiequelle
als auch fUr die strukturelle Integritdt der
Zellmembranen zur Verfligung.

Bei empfohlener Dosierung verursacht die
Fettkomponente keine hamodynamischen
Veranderungen. Bei ordnungsgemaser An-
wendung wurden keine klinisch relevanten
Veranderungen der Lungenfunktion festge-
stellt. Der vortbergehende Anstieg der Le-
berenzyme bei einigen Patienten unter voll-
standiger parenteraler Erndhrung ist rever-
sibel und verschwindet beim Absetzen der
parenteralen Ernahrung. Ahnliche Verande-
rungen sind auch bei parenteraler Erndh-
rung ohne Fettemulsionen zu beobachten.

Aminosauren und Elektrolyte
Aminosauren, gleichfalls Bestandteile von
Nahrungsproteinen dienen zur Synthese
von Gewebsproteinen, wobei jeder Uber-
schuss an Aminosauren in eine Reihe von
Stoffwechselwegen einmindet. Es gibt
Studien, die einen thermogenetischen Ef-
fekt von aminoséurenhaltigen Infusionen
aufzeigen.

Glucose

Glucose hat keine pharmakodynamische
Wirkung, abgesehen von ihrer Beteiligung
an der Aufrechterhaltung bzw. Wiederher-
stellung des normalen Erndhrungsstatus.

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 Cholesterin-

Haufig Gelegentlich Sehr selten
(= 1/100 bis (= 1/1 000 bis (< 1/10 000)
<1/10) < 1/100)
Erkrankungen des Blutes und Hamolyse,
des Lymphsystems Reticulocytose
Erkrankungen des Uberempfindlich-
Immunsystems keitsreaktionen
(z. B. Anaphylak-
tische Reaktion,
Hautausschlag,
Urtikaria)
Erkrankungen des Kopfschmerzen
Nervensystems
GefaBerkrankungen Hypotonie,
Hypertonie
Erkrankungen der Atemwege, Tachypnoe
des Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Abdominal-
Gastrointestinaltrakts schmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen
Erkrankungen der Geschlechts- Priapismus
organe und der Brustdriise
Allgemeine Erkrankungen Anstieg der Schuttelfrost,
und Beschwerden am Koérpertemperatur | Midigkeit
Verabreichungsort
Untersuchungen Anstieg der
Plasmaspiegel
der Leberenzyme
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ester oder Apolipoproteine, wéahrend ihr
Phospholipidgehalt deutlich héher ist.

Die in Kabiven enthaltene Fettemulsion
wird auf &hnlichem Wege wie die endoge-
nen Chylomikronen aus dem Blutkreislauf
eliminert, zumindest im friihen Stadium der
Katabolie. Die exogenen Fettpartikel wer-
den (schon sehr bald) nach Aufnahme in
den Blutkreislauf zunéachst hydrolysiert und
dann von peripheren LDL-Rezeptoren und
von der Leber aufgenommen. Die Eliminati-
onsrate wird durch die Zusammensetzung
der Fettpartikel, den Erndhrungsstatus, die
Krankheit des Patienten und durch die Infu-
sionsrate bestimmt. Bei gesunden Proban-
den betragt die maximale Clearance-Rate
nach nachtlicher Nahrungskarenz entspre-
chend 3,8 + 1,5 g Triglyceride pro kg Kor-
pergewicht und Tag.

Sowohl die Eliminationsrate als auch die
Oxidationsrate sind vom Kklinischen Zu-
stand des Patienten abhangig. Im post-
operativen Zustand und im Trauma sind die
Eliminierung und die Verstoffwechselung
gesteigert. Dagegen weisen Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion und Hyper-
triglyceridamie eine verminderte Verstoff-
wechselung exogener Fettemulsionen auf.

Aminosauren und Elektrolyte

Die prinzipiellen pharmakokinetischen Ei-
genschaften infundierter Aminos&uren und
Elektrolyte sind die gleichen wie diejenigen
der durch normale Nahrung aufgenomme-
nen Aminosduren und Elektrolyte. Die mit
der Nahrung aufgenommenen Aminosau-
ren gelangen jedoch zun&chst in die Vena
portae und dann erst in den systemischen
Kreislauf, wahrend die durch intraventse
Infusion zugeflhrten Aminosauren 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 préklinischen Sicherheits-
studien mit Kabiven durchgefhrt. Praklini-
sche Sicherheitsstudien mit Fettemulsio-
nen sowie mit aminosduren-, elektrolyt-
und glucosehaltigen Infusionslésungen
unterschiedlicher Konzentration und Zusam-
mensetzung zeigen jedoch eine gute Ver-
traglichkeit.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Eilecithin

Glycerol

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
Essigsaure 99 % (zur pH-Wert-Einstellung)
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Kabiven darf nur mit anderen Arzneimitteln
zur parenteralen Erndhrung gemischt wer-
den, deren Kompatibilitdt dokumentiert
wurde, siehe Abschnitt 6.6.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im Umbeutel.

Haltbarkeit nach Mischen der Kammern des
Beutels

Nach dem Offnen der Peelnahte wurde die
chemische und physikalische Stabilitat 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 fUr 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 Stabilitat des
gemischten Dreikammerbeutels mit Additi-
ven (siehe Abschnitt 6.6) wurde fir bis zu
8 Tagen nachgewiesen, d.h. 6 Tage bei
2°C-8°C, gefolgt von 48 Stunden bei
20°C-25°C, oder mit Omegaven Uber
48 Stunden bei 20°C-25°C, einschlieBlich
der Verabreichungsdauer. Aus mikrobiologi-
scher Sicht sollte das Arzneimittel unmittel-
bar nach dem Zusatz von Additiven ver-
wendet werden. Falls dieses nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender fur die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewah-
rung bis zur Anwendung verantwortlich, die
normalerweise nicht l&nger als 24 Stunden
bei 2°C-8°C dauern soll, es sei denn, das
Mischen hat unter kontrollierten und validier-
ten aseptischen Bedingungen stattgefun-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

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

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Behéltnis besteht aus einem Mehr-
kammer-Innenbeutel und einem Umbeutel.
Der Innenbeutel besteht aus drei Kammern,
die durch Peelnéhte 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-Ethy-
len)] (SEBS) und synthetischem Gummi
Poly(Styrol-Block-Isopren) (SIS). Der Infusi-
onsport 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 Blind-
port, der nur wahrend der Herstellung ge-
nutzt wird, besteht aus Polypropylen und
enthélt einen synthetischen Polyisopren-
Stopfen (Latex-frei).

PackungsgroBen:

1x1026ml, 4 x1026ml
1x1540ml, 4 x 1540 ml

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

1%x2053ml, 4 x2053ml
1 %2566 ml, 3 x2566ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nur verwenden, wenn das Behéaltnis unbe-
schadigt ist. Vor Anwendung den Umbeutel
entfernen und die Inhalte der drei Kammern
miteinander vermischen.

Um die Homogenitat der Mischlésung si-
cherzustellen, den Beutel unmittelbar vor
Infusion mehrere Male senkrecht nach un-
ten drehen.

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, Omegaven,
Addaven, FrekaVit fettloslich Adult/Infant
und FrekaVit wasserldslich Novum in defi-
nierten Mengen und in definierten Konzen-
trationen vor. Bei der Zugabe von Elektro-
lyten sollten die bereits im Beutel vorhan-
denen Mengen berUcksichtigt werden, um
den klinischen BedUrfnissen des Patienten
gerecht zu werden. Die generierten Daten
unterstitzen die Zugabe weiterer Arznei-
mittel zum aktivierten Beutel gemaB der
folgenden Ubersichtstabelle:

Siehe Tabellen auf Seite 5

Hinweis: Diese Tabelle soll die Kompatibili-
tat anzeigen. Sie ist keine Dosierungsricht-
linie.

Lesen Sie bei Arzneimitteln vor der Ver-
schreibung die national genehmigten Ver-
schreibungsinformationen.

Auf Anfrage koénnen Kompatibilitatsdaten
fUr verschiedene Zuséatze sowie die Lage-
rungszeiten unterschiedlich zusammenge-
setzter Mischlésungen zur Verfigung ge-
stellt werden.

Mischungen sind unter aseptischen Bedin-
gungen herzustellen.

Nach Infusion nicht verbrauchte Mischl6-
sung ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg

Tel.: +49 6172 686 8200

Fax: +49 6172 686 8239

E-Mail: kundenberatung@fresenius-kabi.de

46292.00.00
022636-103194
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FACHINFORMATION/ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Fresenius Kabi Kabiven Emulsion zur Infusion

Kompatibilitatsbereich stabil fir 8 Tage, d.h. 6 Tage Lagerung bei 2°C-8°C, gefolgt von
48 Stunden bei 20°C-25°C

Einheiten Maximale Gesamtmenge
Ezﬁ'tﬁgroee mi 1026 1540 2053 2 566
Zusatz Volumen
Dipeptamin ml 0-200 0-300 0-300 0-300
Addaven mi 0-10 0-10 0-20 0-20
Ef\l:jr\y/qit wasserloslich Dugc;k;iLee(:h— 0-1 0-1 0-2 0-2
E}r;:e;w fettloslich Adult/ ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Elektrolytgrenzen? Menge pro Beutel
Natrium mmol < 154 < 231 < 308 < 385
Kalium mmol <154 <231 < 308 <385
Calcium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <75 <10 <125
anorganisches Phosphat
ODER mmol <15 <225 <30 <375
organisches Phosphat

1 einschlieBlich Mengen aller Produkte

Kompatibilitatsbereich stabil mit Omegaven fir 48 Stunden bei 20 bis 25°C

Einheiten Maximale Gesamtmenge
ggi"t‘éfgréﬁe mi 1026 1540 2053 2 566
Zusatz Volumen
Dipeptamin ml 0-100 0-200 0-300 0-300
Omegaven ml 0-50 0-100 0-100 0-100
Addaven ml 0-10 0-10 0-10 0-10
lli‘rs\ljsr\]/qlt wasserloslich Dufﬁ(;f;ie;h 01 0-1 0-1 0-1
::nrgﬁvn fettloslich Adult/ mi 0-10 0-10 0-10 0-10
Elektrolytgrenzen' Menge pro Beutel
Natrium mmol < 150 <225 < 300 <375
Kalium mmol <150 <225 < 300 <375
Calcium mmol <5 <75 <10 <12,5
Magnesium mmol <5 <75 <10 <12,5
anorganisches Phosphat
ODER mmol <15 <225 <30 <37,5
organisches Phosphat

" einschlieBlich Mengen aller Produkte

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung: 01.12.1999
Datum der Verlangerung der Zulassung:
12.03.2009

10. STAND DER INFORMATION

Mai 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG

. . Zentrale Anforderung an:
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
022636-103194 5
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