KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

KABIVEN LV. infiizyon icin emilsiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

2566 ml 2053 ml 1540 mi 1026 mi
Glukoz (Glukoz %19) 1316 ml 1053 ml 790 ml 526 ml
Amino asitler ve elektrolitler 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
(Vamin 18 Novum)
Yag emiilsiyonu (Intralipid %20) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml
Etkin madde: 2566 ml 2053 ml 1540 mi 1026 mi
Saflastirilmis soya fasiilyesi yagi 100 g 804¢g 60 g 409
Glukoz monohidrat 2759 220 ¢ 1659 110g
Glukoz anhidr 250 g 200 g 150 g 100 g
Alanin 12.0¢g 9.6¢ 729 48¢g
Arjinin 8590 6.80 519 349
Aspartik asit 2649 209 15¢ 10¢g
Glutamik asit 4.2 ¢ 349 25¢ 179
Glisin 59¢g 4.79 3.69 249
Histidin 519 41¢g 31g 209
Isoldsin 429 3449 25¢9 1.7¢9
Losin 599 4.7 3640 249
Lizin hidroklorur 8549 6.89 51¢g 349
Lizin (esdegeri) 6.89 549 419 2749
Metiyonin 429 3449 25¢9 179
Fenilalanin 599 4.7 3690 249
Prolin 51¢g 419 31g 20g9
Serin 349 2.79 209 149
Treonin 429 349 25¢9 179
Triptofan 149 119 0.86 g 0.57¢g
Tirozin 0.17¢g 0.14¢ 0.10¢g 0.07g
Valin 559 444 3.3¢0 2.2¢0
Kalsiyum Klortr 2 H,0 0.74 g 0.59¢ 04449 0.29¢
Kalsiyum kloriir (esdegeri) 0.56¢g 0449 0.33¢g 0.22¢g
Sodyum gliserofosfat (anhidr) 3.8¢ 30¢g 23¢9 15¢
Magnezyum stlfat 7 H,O 2590 209 159 0.99¢g
Magnezyum stilfat(es degeri) 12¢g 0.96¢g 0.72¢ 0.48¢
Potasyum klorir 45¢g 3640 279 189
Sodyum asetat 3 H,O 6.19 49¢g 3.7¢ 259
Sodyum asetat (es degeri) 3.79 299 229 15¢g




2566 ml 2053 mi 1540 ml 1026 ml
e Aminoasitler 859 68 g 519 349
e Azot 135¢g 10.8¢g 8.1¢g 549
eYag 100 g 80g¢g 60 g 40 ¢
e Karbonhidratlar

Glukoz (dekstroz) 250 g 2009 150 g 100 g

e Enerji
Toplam 2300 kcal 1900 kcal 1400 kcal 900 kcal
Protein dis1 2000 kcal 1600 kcal 1200 kcal 800 kcal
e Elektrolitler
Sodyum 80 mmol 64 mmol 48 mmol 32 mmol
Potasyum 60 mmol 48 mmol 36 mmol 24 mmol
Magnezyum 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
Kalsiyum 5 mmol 4 mmol 3 mmol 2 mmol
Fosfat 25 mmol 20 mmol 15 mmol 10 mmol
Siilfat 10 mmol 8 mmol 6 mmol 4 mmol
Klorir 116 mmol 93 mmol 70 mmol 46 mmol
Asetat 97 mmol 78 mmol 58 mmol 39 mmol
e Ozmolalite yak. 1230 mosm/ kg su
e Ozmolarite yak. 1060 mosmol/I
epH yak. 5.6

Yardimcer maddeler:
Sodyum hidroksit (her 100 ml’lik Intralipid %20 yag emiilsiyonu igin) 0,09 mmol

Yardimc1 maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Infiizyon igin emiilsiyon

KABIVEN 3 odali torba seklindedir. Her bir oda sirasiyla glukoz, aminoasit soliisyonu ve yag
emiilsiyonundan olusur. Glukoz ve amino asit soliisyonlar1 berrak, renksiz veya hafif sarimsi
renktedir, yag emiilsiyonu beyaz renkte ve homojendir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Oral veya enteral beslenmenin mimkiin olmadigi, yetersiz veya kontrendike oldugu
durumlarda, 2 yas tizeri hastalarin parenteral beslenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Yagin eliminasyon ve glukozun metabolizasyon diizeyi dozaj ve infiizyon hizint belirler



(B6lUm 4.4’¢ bakiniz).

Doz bireysel Ozelliklere goére ayarlanmalidir ve poset hacminin se¢imi hastanin klinik
durumuna, viicut agirligina ve beslenme ihtiyacina gore belirlenmelidir.

Tromboflebit riskini minimuma indirgemek icin inflizyon bdlgesinin ginlik degisimi 6nerilir.

Viicut proteinlerinin idamesi i¢in gerekli olan azot miktart hastanin durumuna (beslenme
durumu ve katabolik stresin derecesi) baglidir. Normal beslenme ihtiyacinda veya hafif
derecede metabolik stresli hastalarda gerekli degerler 0.10-0.15 g/kg viicut agirligy/gin’dur.
Orta derecede veya ylksek derecede metabolik stresli, malnitrisyonlu veya malnutriyonsuz
hastalar i¢in gerekli degerler 0.15-0.30 g azot /kg viicut agirhgi/gun’dir (1.0-2.0 g aminoasit /
kg viicut agirh@/ giin). Bu verilere gore genelde kabul goren miktarlar yag i¢in 1.0 g-2.0 g,
glukoz igin ise 2.0-6.0 g’dur.

Hastalarin biiyiik bir ¢ogunlugu icin 0.10-0.20 g azot’kg viicut agirhigi/giin (0.7-1.3 ¢
aminoasit/kg viicut agirligi/giin) ihtiyaglar1 karsilamaya yeterlidir. Bu da 19-38 ml Kabiven/kg
viicut agirligi/glin’e tekabiil eder. 70 kg viicut agirliginda bir hasta i¢in bu deger giinde 1330
ml-2660 ml KABIVEN e esdegerdir.

Toplam gerekli enerji hastanin klinik durumuna baglidir ve ¢ogunlukla 25-35 kcal/ kg viicut
agirlig/giin’diir. Obez hastalarda dozaj istenilen ideal agirliga gore ayarlanmalidir.

KABIVEN orta derecede artmus, bazal veya diisiik derecede beslenme destegine ihtiyag duyan
hastalara gore dort farkli hacimde iiretilmistir. Tam bir parenteral beslenme saglamak igin; eser
elementler, vitaminler ve destekleyici elektrolitler ilave olarak verilmelidir.

Inflizyon Hizi:
Glukoz i¢in maksimum infiizyon hiz1 0.25 g/kg viicut agirligi/saat’dir.

Aminoasit miktar1 0.1 g/kg viicut agirligi/saat’i asmamalidir.
Yag miktar1 0.15 g/kg viicut agirli1 /saat’den fazla olmamalidir.

Infiizyon hiz1 2.6 ml/ kg viicut agirligi/saat (0.25 g glukoz, 0.09 g amino asit ve 0.1 g yag/kg
viicut agirhig)’t asmamalidir. KABIVEN’in bir torbasi icin tavsiye edilen inflizyon suresi 12-
24 saattir.

Maksimum Gunlik Doz:

40 ml/ kg viicut agirligy/ giin’diir. Bu deger 64 kg viicut agirliginda hastaya uygulanacak bir
posete (en bilylik hacimde) denktir ve 1.3 g aminoasit/ kg viicut agirligi / giin (0.21 g azot/ kg
viicut agirligi / giin), 31 kcal/ kg viicut agirlig1 / giin protein dis1 enerji (3.9 g glukoz/ kg vucut
agirligi / giin ve 1.6 g yag/ kg viicut agirligi /giin) saglar.

Maksimum giinliik doz hastanin klinik durumuna gore ayarlanir ve hatta giinden giine
degisebilir.

Uygulama sekli:
Intravendz infiizyon sadece santral ven icine verilir. Inflizyon hastanin klinik durumuna gore
devam ettirilir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediatrik poptlasyon:
Dozaj, her bir beslenme 6gesinin metabolize edilebilme diizeyine gore belirlenmelidir.

Genel olarak kiiciik cocuklarda (2-10 yas) 12.5-25 ml kg gibi diisiik dozla baglanmalidir (bu
doz 0.49- 0.98 g yag/kg/giin, 0.41-0.83 g amino asit/kg/gin ve 1.2-2.4 g glukoz/kg/gin
dozlarma esdegerdir). Daha sonra doz, 10-15 ml/kg/gun dizeyindeki miktarlarda maksimum
40 ml/kg/glin’e kadar artirilabilir

10 yasin iizerindeki gocuklarda yetiskin dozu uygulanabilir. KABIVEN 2 yasin altindaki
cocuklarda onerilmemektedir, bu ¢ocuklarda sistein amino asidi kosullu esansiyel olarak kabul
edilir.

Geriyatrik populasyon:
Veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Yumurta, soya proteini veya yer fistig1 veya igersindeki herhangi bir maddeye karsi
hipersensitivite,

Siddetli hiperlipidemi,

Ciddi karaciger yetmezligi,

Ciddi kan koagiilasyon bozukluklari,

Dogustan aminoasit metabolizma bozukluklart,

Ciddi bobrek yetmezligi (hemofiltrasyon veya diyaliz tedavisi olmadiginda),

Akut sokK,

6 Unite insulin/saat’den daha fazla dozaj gerektiren hiperglisemi durumlari,

Icerdigi elektrolitlerden herhangi birinin serum diizeyinin yiiksek olmast,

Infiizyon tedavisine genel kontrendike olan durumlar; akut pulmoner ddem, hiperhidrasyon,
dekompense kalp yetmezligi ve hipotonik dehidrasyon,

Hemofagositik sendrom,

Stabil olmayan durumlar (agir post-travmatik durumlar, kompanse edilmemis diyabet, akut
miyokart enfarktlsl, metabolik asidoz, ciddi sepsis ve hiperozmolar koma).
Kompozisyonundan dolayr, KABIVEN 2 yasmin altindaki ¢ocuklarda uygun degildir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Yag eliminasyon seviyesi, 5-6 saat yag igermeyen donem sonrasinda serum trigliserid

dizeylerinin 6lculmesi ile izlenmelidir.
Serum trigliserid konsantrasyonu infiizyon sirasinda 3 mmol/I’yi asmamalidir.



Torba biiyiikliigii, 6zellikle hacim ve nicel kompozisyon dikkatlice secilmelidir. Bu hacimler,
cocuk hastalarin beslenme ve hidrasyon durumuna gore ayarlanmalidir. Karigtirilarak
hazirlanmis torba tek kullanimliktir.

Elektrolit ve sivi dengesi bozukluklar1 (serum elektrolit diizeylerinin anormal yiiksek veya
diistik olmasi) inflizyona baslamadan once diizeltilmelidir.

Her tiirlii i.v inflizyon uygulamasinda baslangicta klinik monitorizasyon yapilmalidir.

Anormal bir durum s6z konusu oldugunda, infiizyon kesilmelidir. Santral bir ven kullanilmas1
durumunda enfeksiyon riskinde artis beklendiginden, kateter takilmasi ve uygulanmasi
sirasinda herhangi bir kontaminasyondan kaginmak i¢in siki aseptik 6nlemler alinmalidir.
Bobrek yetmezligi, kompanse edilmemis diabetes mellitus, pankreatit, bozulmus karaciger
fonksiyonlari, hipotiroidizm (hipertrigliseridemi ile birlikte) ve sepsis gibi bozulmus lipid
metabolizmasinin oldugu durumlarda KABIVEN dikkatle verilmelidir. Bu kosullar altindaki
hastalara KABIVEN verilmesi gerekirse, serum  trigliseridlerinin yakindan izlenmesi
zorunludur.

Serum glukoz, elektrolitler, ozmolarite, sivi dengesi, asit-baz durumu ve karaciger enzim
testleri diizenli olarak izlenmelidir.

Uzun bir siire i¢in yag verilmesi durumunda, kan hiicre sayis1 ve koagiilasyon parametreleri
izlenmelidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, fosfat ve potasyum alimi, hiperfosfatemi ve hiperkalemiyi
onlemek icin dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.

Eklenecek elektrolit miktarlar1 hastanin klinik durumu dikkate alinarak ve serum diizeylerinin
diizenli sekilde izlenmesiyle belirlenir.

Emilsiyon vitamin ve eser element icermez. Her zaman vitamin ve eser element eklenmesi
gereklidir.

Metabolik asidoz (6rnegin laktik asidoz) artmis serum ozmolaritesi ve sivi resiisitasyonu
gerektiren hastalarda parenteral niitrisyon dikkatle uygulanmalidir.

KABIVEN elektrolit retansiyonuna egilimi olan hastalarda dikkatle verilmelidir.

Herhangi bir anaflaktik reaksiyon bulgusu veya semptomunda (ates, titreme, dokunti ve dispne
gibi) infuzyon hemen kesilmelidir.

Verilen yag yeterince metabolize olmadan kan 6rnegi alinmas1 durumunda KABIVEN’in yag
icerigi laboratuvar Ol¢iimleriyle (bilirubin, laktat dehidrogenaz, oksijen saturasyonu, Hb)
etkilesebilir. Yag, hastalarin ¢ogunda yag alimi olmadan gegen 5-6 saatlik bir stireden sonra
normal duzeylerine iner.



Bu tibbi {iiriin, nadiren alerjik reaksiyona neden olabilen soya fasulyesi yagi ve yumurta
fosfolipidleri igermektedir. Soya fasulyesi ve yerfistig1 arasinda capraz alerji reaksiyonlar
gbzlenmistir.

Aminoasitlerin intraventz infliizyonu eser elementlerin; 6zellikle bakir ve ¢inkonun idrarla
itrahinda artisa neden olur. Ozellikle uzun dénem intravendz beslenme sirasinda eser
elementlerin doz ayar1 yapilirken bu durum dikkate alinmalidir.

Beslenme bozuklugu olan hastalarda, parenteral beslenmenin baslanmasi kompartmanlar arasi
stvi degisimini hizlandirir ve bu da pulmoner 6dem ve konjestif kalp yetmezligine, serum
potasyum, fosfor, magnezyum, ve suda ¢oziinebilir vitamin konsantrasyonunda bir diisiise
neden olur. Bu degisiklikler 24-48 saat icinde meydana gelebilir. Bu nedenle parenteral
beslenmeye dikkatli ve yavas baslanilmasi ve bununla birlikte siv1, elektrolit, mineral, vitamin
diizeylerinin yakindan izlenmesi ve ayarlanmasi tavsiye edilir.

KABIVEN, psddoaglutinasyon riski nedeninden dolayr aymi infiizyon setinden kan ile es
zamanli olarak verilmemelidir.

Hiperglisemili hastalarda, eksojen insilin verilmesi gerekebilir.

Bu tibbi iiriin sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
oniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi Urinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insiilin gibi bazi ilaglar viicudun lipaz sistemiyle interfere olabilir. Bu gesit etkilesmeler
goriilebilmekle birlikte kisitli bir klinik 6nem arz eder.

Heparin’in klinik dozlar1, lipoprotein lipazin gecici olarak salinmasina neden olur. Bu nedenle,
baslangicta trigliserid klirensinde gecici bir azalmay: takiben plazma lipolizinde bir artig
meydana gelebilir.

Soya fasiilyesi yagi dogal olarak Vitamin K; igerir. Bu nedenle, kumarin bilesiklerinin
terapotik etkisiyle etkileseceginden bu tip ilaglarla tedavi olan hastalar yakin gozlem altina

alinmalidir.

Yukarida bahsedilen etkilesimlerin kesin olarak olusacagimi gosterir bir klinik veri mevcut
degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

KABIVEN’in gebe kadimlarda kullanimimna iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. Boliim 5.3).
Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. KABIVEN kesinlikle gerekli olmadikga
gebelik déneminde kullanilmamalidir. KABIVEN’in gebelikte kullanimmin giivenliligini
degerlendirmek icin spesifik calismalar gergeklestirilmemistir. Gebelik doneminde verilmeden
Once yarar/zarar iliskisi gdzden gegirilmelidir.

Laktasyon dénemi

KABIVEN’in emziren kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
KABIVEN’in laktasyonda kullanimmin giivenliligini degerlendirmek icin spesifik calismalar
gerceklestirilmemistir.  Emziren annelere verilmeden Once yarar/zarar iliskisi gozden
gecirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli veri mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki goriilme sikliklarina dayanmaktadir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Hemoliz, retikilositoz,

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rnegin anaflaktik reaksiyonlar, deri kizarikligi,
urtiker, yiiz kizarmasi)

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Bag agris1

Vaskiiler hastahklar
Cok seyrek: Hipotansiyon, hipertansiyon



Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklari
Cok seyrek: Tasipne

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Mide bulantisi, kusma, abdominal agr1

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Cok seyrek: Priapizm

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Viicut sicakliginda artig
Yaygin olmayan: Titreme, yorgunluk

Arastirmalar
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde artig

Tiim hipertonik inflizyon soliisyonlarinda oldugu gibi, periferik venler kullanildiginda
tromboflebit gelisebilir.

Asirt Yag Yiikleme Sendromu

Doz agiminin bir sonucu olarak yag elimine etme kapasitesinin bozulmasiyla asir1 yag ytikleme
sendromu gelisebilir. Bu durum onerilen infiizyon dozlarinda hastanin klinik durumda ani bir
bozukluk s6z konusu oldugunda da (bobrek islev bozuklugu ya da enfeksiyon) ortaya ¢ikabilir.

Asir1 yag yiikleme sendromu, hiperlipidemi, ates, hepatosplenomegali, anemi, l6kopeni,
trombositopeni, kan koagiilasyon hastaliklar1 ve koma ile karakterizedir. inflizyon kesilirse tim
semptomlar, geri donebilir karakterdedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlanlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlarna yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e -
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

Bkz. 4.8. *Asir1 yag yiikleme sendromu’

Tavsiye edilen maksimum hizi agsan hizlarda infiizyon sirasinda, bulanti, kusma ve terleme
gbzlenmistir.

Doz agim1 semptomlari meydana gelirse, inflizyon yavaslatilmali veya kesilmelidir.

Ayrica doz asimi, asir1 sivi yiiklemesine, elektrolit dengesizligine, hiperglisemi ve
hiperozmolaliteye neden olabilir.



Tedavi:

Bazi nadir Onemli durumlarda, hemodiyaliz, hemofiltrasyon veya hemodiafiltrasyon
gerekebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Parenteral beslenme ¢ozeltisi
ATC Kodu: BO5BA10

Yag emiilsiyonu
Intralipid (KABIVEN’de kullanilan yag emiilsiyonu) enerji metabolizmasmin ve hiicre

membranlarinin yapisal biitiinligiinii saglayan esansiyel ve non-esansiyel uzun zincirli yag
asitlerini icerir.

Intralipid tavsiye edilen dozlarda hemodinamik degisikliklere neden olmaz, uygun sekilde
kullanildiginda pulmoner fonksiyonlarda klinik olarak 6nemli bir degisiklik olusturmaz.
Parenteral beslenme yapilan bazi hastalarda karaciger enzimlerinde gegici bir artis izlenebilir,
bu durum parenteral beslenme kesildigi zaman kaybolur. Benzer degisiklikler yag emdiilsiyonu
icermeyen parenteral beslenme sirasinda da goriilmiistiir.

Aminoasitler ve elektrolitler

Proteinlerin yap1 tas1 olan aminoasitler doku protein sentezinde kullanilir, artan kismi ise
metabolik yolaklarda kullanilir.

Aminoasit infliizyonu metabolik hiz ve termojenik etkide kiiciik artislarla iliskilidir.

Glukoz
Glukozun normal homeostaza katkisindan baska bir farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikleri

Emilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Dagilim:
Uriin parenteral yolla uygulanmakta oldugundan uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Infiize edilen aminoasitlerin ve elektrolitlerin baslica farmakokinetik dzelligi dogal gidalardan
alinan aminoasit ve elektrolitlere benzerlik gostermesidir.

Ancak, intravenoz inflize edilen aminoasitler direkt olarak sistemik dolasima katilirken,
gunlik proteinlerden elde edilen aminoasitler ilk olarak portal vene, daha sonra sistemik
dolasima girer.

Infiize edilen glukozun farmakokinetik 6zellikleri, esas olarak dogal besinlerle alinan glukozla
aynidir.




Eliminasyon:

Intralipid, endojen silomikronlarikine benzer biyolojik dzelliklere sahiptir. Silomikronlar gibi,
Intralipid kolesterol esterleri veya apolipoproteinler igermez, fosfolipid igerigi belirgin diizeyde
yuksektir.

Intralipid endojen silomikronlarinkine benzer metabolik yolla dolasimdan elimine edilir.
Ekzojen yag partikiilleri dncelikle dolasimda hidrolize olur, periferik LDL reseptorleri ve
karaciger tarafindan alinir. Eliminasyon hizi yag partikiillerinin kompozisyonu, hastanin
beslenme ve klinik durumu, infiizyon hiziyla iliskilidir. Saghkli goniilliilerde, gecelik
perhizden sonra Intralipid’in maksimum klerens hizi, 3.8 + 1.5 g trigliserid/ kg viicut agirlig1/
24 saat’e esdegerdir.

Hem eliminasyon hem de oksidasyon hizlar1 hastalarin klinik durumuna baghdir; bobrek
yetmezligi olan ve hipertrigliseridemili hastalar diigiik diizeyde eksojen yag emiilsiyonlarinin
kullanimina egilimli iken, postoperatif hastalarda ve travma durumunda eliminasyon daha hizli
ve oksidasyon artmistir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

KABIVEN’e ait preklinik giivenlilik calismalar1 gergeklestirilmemistir. Buna ragmen,
Intralipid ve gesitli konsantrasyon ve kompozisyondaki aminoasit ve glukoz soliisyonlarina ait
preklinik guvenlilik ¢aligmalari iyi bir tolerans gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1. Yardime1 maddelerin listesi

Saflastirilmis yumurta fosfolipidi

Gliserol

Sodyum hidroksit

Asetik asit, glasiyel

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

KABIVEN yalnizca gegimliligi bildirilmis diger tibbi iiriinlerle karistirilabilir. (Bkz.6.6.)

6.3. Raf omru

Koruyucu kilifla kaplanmis 3 odali poset igindeki tirliniin raf dmrii 24 aydir.

Karngtirildiktan sonraki raf omri: Ayraclar acildiktan sonra 3 odasi karistirilmis poset
25 °C’de 24 saat kimyasal ve fiziksel olarak stabil kalabilmistir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda kilifinin iginde saklayiniz, dondurmayiniz.
Posetin karton i¢inde saklanmasi tavsiye edilir. Hasar gormiis ambalajlar kullanilmamalidir.

ILAVELER KARISTIRILDIKTAN SONRA

Ayraglar agildiktan ve 3 soliisyon karistirildiktan sonra, ilaveler enjeksiyon yolundan
uygulanir.

Mikrobiyolojik agidan {iriin, ilaveler yapildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilmayacaksa, kullanimdan 6nceki saklama zamani 24 saatten daha uzun olmamali ve 2-8
°C’de saklanmalidir. Eger saklama zorunlu ve ilaveler kontrol edilmis ve valide edilmis aseptik
kosullar altinda yapilmis ise karistirilmis emiilsiyon kullanimdan énce 2-8 °C’de 6 gline kadar
saklanabilir. 2-8 °C’de saklama yerinden alindiktan sonra karisim 24 saat iginde infiize
edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj ¢ok odal1 bir poset ve koruyucu kiliftan olusur. Poset polipropilenden yapilmistir ve
acilabilir ayraglarla 3 odaya ayrilir. Oksijen emici madde posetle koruyucu kilif arasina
yerlestirilir. Poset Excel polimer materyalden yapilmistir; 3 tabakali bir filmden olusur, i¢
tabaka %80 poli (propilen/etilen)kopolimer ve %20 termoplastik elastomer (SEBS stiren/
etilen/ butilen/ sitiren kopolimer), orta tabaka termoplastik elastomer (SEBS) ve dis tabaka

kopoliester eterden olusur.

KABIVEN’in 2566 ml’lik, 2053 ml’lik, 1540 ml’lik ve 1026 ml’lik olmak iizere 4 farkli
ambalaj boyutu vardir.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Tek kullanim i¢indir.

Hasar gormiis ambalaj1 kullanmayiniz. 3 ayr1 odanin igerigi kullanimdan 6nce karistirilmalidir.
Homojen bir karisim saglamak i¢in, ayraglar agildiktan sonra poset birkag kez tersine cevrilir.
Aminoasit ve glukoz soliisyonu berrak ve hafif sararmig/sar1 oldugunda ve yag emiilsiyonu
homojen oldugu zaman kullanilmalidir.

Ilaveler:

Yalnizca ge¢imliligi bildirilmis tibbi ve beslenme soliisyonlart KABIVEN’e ilave edilebilir.
[laveler aseptik olarak yapilmalidir.

Infiizyondan arta kalan karisim atilmalidir.

Kullanilmamais olan tirlinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

FRESENIUS KABI ilac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Guney Plaza Eski Buytkdere Asfalti,

No:13/4B, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul

Tel: (212) 365 56 56

Faks:  (212) 36556 99

e-posta: info.turkey@ fresenius-kabi.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

114/12

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 09.06.2003
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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