SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Kabiven innrennslislyf, fleyti.

2. INNIHALDSLYSING

Kabiven er faanlegt i priggja holfa (innri) poka. Hver poki inniheldur mismunandi magn innihaldsefna
eftir steerdunum fjérum sem i bodi eru.

2.566 ml 2.053 ml 1.540 ml 1.026 ml
Glukésa (Glukdsa 19%)  1.316 ml 1.053 ml 790 ml 526 ml
Amindsyrur og bléosolt
(Vamin 18 Novum) 750 ml 600 ml 450 ml 300 ml
Fitufleyti
(Intralipid 20%) 500 ml 400 ml 300 ml 200 ml

petta samsvarar eftirfarandi heildarsamsetningum:

Virkt innihaldsefni: 2.566 ml 2.053 ml 1.540 ml 1.026 ml
Hreinsud sojabaunaolia 100 g 80¢g 60 g 409
Glukdsueinhydrat 2759 2209 1659 110g
samsvarandi

glukosu (vatnsfrirri) 2509 200 g 150 ¢ 100 g
Alanin 12,0¢g 9640 7,29 48¢g
Arginin 85¢g 6,80 5149 3440
Asparssyra 2640 209 15¢ 10g
Glataminsyra 4,2 ¢ 344 250 1,79
Glycin 599 4749 3609 2449
Histidin 519 41¢g 31¢g 209
Iséleusin 429 349 250 1,79
Leusin 599 4749 360 2449
Lysin hydroklorio 8,5¢g 6,80 519 3440
samsvarandi lysini 6,80 5449 4,1¢g 2,79
Metiénin 4,29 344 2540 1,79
Fenylalanin 5949 474 3649 2,49
Prolin 519 41¢g 31¢g 209
Serin 344 2,79 209 1449
Treodnin 4249 3,49 2549 1749
Tryptofan 1449 119 0,86 g 0,57 ¢
Tyrésin 0,17g 0,14 ¢ 0,10g 0,07 g
Valin 5540 444 3,39 2,290
Kalsiumklério 0,56 g 0,449 0,339 0,22 g
(sem tvihydrat)

Natrium glyceré6fosfat 389 3049 2,39 15¢
(sem vatnad)

Magnesiumsulfat 1,29 0,96 g 0,72 g 0,48 ¢
(sem heptahydrat)

Kaliumklorio 45¢g 3,64 2,79 189
Natriumasetat 3.7¢ 299 2,29 159

(sem prihydrat)



Samsvarar:

2.566 ml 2.053 ml 1.540 ml 1.026 ml
e Aminosyrur 85¢g 68 g 519 3449
e Kofnunarefni 1359 10,8 ¢ 8,1g 5449
e Fita 100g 80g 609 409
e Kolvetni
- Glukésa (dextrdsa) 250 g 200¢g 150 ¢ 100 g
e Orka
- Samtals 2300 kcal 1900 kcal 1400 kcal 900 kcal
- An préteina 2000 kcal 1600 kcal 1200 kcal 800 kcal
e Bl6osolt
- 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
- kalsium 5 mmol 4 mmol 3 mmol 2 mmol
- fosfat? 25 mmoél 20 mmoél 15 mmadl 10 mmal
- stlfat 10 mmol 8 mmodl 6 mmol 4 mmol
- klorio 116 mmol 93 mmol 70 mmol 46 mmol
- acetat 97 mmoél 78 mmol 58 mmol 39 mmol
e Osmolalstyrkur u.p.b. 1230 mosm/kg vatns
e Osmolstyrkur u.p.b. 1060 mosmol/I
e pH u.p.b. 5,6

1 kemur badi ur Intralipid® og Vamin®

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, fleyti.

Kabiven samanstendur af priggja hélfa innri poka og ytri umbudum (poka). Strefnisgleypi er komid
fyrir milli ytri og innri poka. Innri pokinn skiptist i prja hdlf sem eru adskilin med rjufanlegum
innsiglum. Holfin prja innihalda glukésu- og amindsyrulausnir og fitufleyti, hvert um sig.

Glukosu- og aminoésyrulausnirnar eru teerar lausnir en fitufleytio er hvitt.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Neering i &d hja sjuklingum og bérnum eldri en 2 ara pegar naring um munn eda parma er ekki
mdoguleg, 6fullnzegjandi eda frabending er gegn henni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Geta sjuklings til pess ad skilja Gt fitu og brjota nidur glikosu & ad stjérna skommtum og
innrennslishrada. Sja kafla 4.4 ,,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun”.

Skammtar
Skammtar eru einstaklingsbundnir og velja & pakkningastaerd med hlidsjon af heilsufari sjuklings,
likamspungi og naeringarporf.



Fullordnir

Kofnunarefnisporf til ad vidhalda proteinmassa likamans fer eftir &standi sjuklings (t.d. neringar-
astandi og efnaskiptadlagi (catabolic stress)). Vid edlilegt naeringaréstand eda veegt efnaskiptadlag er
porfin er 0,10-0,15 g kéfnunarefni/

kg likamspunga/sélarhring. Hja sjaklingum med i medallagi mikid eda mikid efnaskiptadlag, med eda
an vanneringar er porfin 0,15-0,30 g af kdfnunarefni/kg likamspunga/sélarhring (1,0-2,0 g
amindsyrur/kg likamspunga/sélarhring). Venjulega er samsvarandi glukésupérf 2,0-6,0 g og porf fyrir
fitu 1,0-2,0 g.

Kéfnunarefnisporfin fyrir flesta sjuklinga er 0,10-0,20 g af kdfnunarefni/kg likamspunga/sélarhring
(0,7-1,3 g amindsyrur/kg likamspunga/sélarhring). betta samsvarar 19 ml-38 ml af Kabiven/kg likams-
punga/sélarhring. Fyrir 70 kg sjukling samsvarar petta 1.330 ml-2.660 ml af Kabiven /s6larhring.

Heildarorkuporf likamans reedst af heilsufari sjuklings og er oftast a bilinu 25-35 kcal/kg likams-
punga/sélarhring. Hja offitusjuklingum & skammturinn ad vera i samraemi vid aeetlada kjorpyngd.

Kabiven er framleitt i fijorum staeréum til ad maeta porfum sjuklinga med mikla, toéluvert aukna,
venjulega eda litla neeringarporf. Til ad tryggja heildarnaringarporf i &0 skal gefa snefilefni og
vitamin ad auki.

Born
Skammtastaerdir akvardast af efnaskiptagetu peirra gagnvart einstokum naeringarefnum.

Yfirleitt 4 ad byrja ad gefa ungum bérnum (2-10 ara) litinn skammt eda 12,5-25 ml/kg (samsvarar
0,49-0,98 g af fitu/kg/sélarhring, 0,41-0,83 g af amin6syrum/kg/sélarhring og 1,2-2,4 g af
glukosu/kg/solarhring) og auka skammtinn um 10-15 ml/kg/sélarhring i allt ad hamarksskammt sem er
40 ml/kg/solarhring.

Fyrir born eldri en 10 &ra ma nota somu skammta og hja fulloronum.
Ekki er melt med notkun Kabiven fyrir born undir 2 ara aldri vegna pess ad amindsyran cystein getur
talist naudsynleg vid adkvedin skilyrdi hja pessum aldurshopi.

Innrennslishradi

Héamarksinnrennslishradi glukésu er 0,25 g/kg likamspunga/klst.
Magn aminésyra & ekki ad vera meira en 0,1 g/kg likamspunga/klst.
Magn fitu & ekki ad vera meira en 0,15 g/kg likamspunga/kist.

Innrennslishradinn & ekki ad fara yfir 2,6 ml/kg likamspunga/klst. (samsvarandi 0,25 g af glukosu,
0,09 g af aminoésyru og 0,1 g af fitu & kg likamspunga). Radlagdur innrennslistimi er 12-24 klst.

Héamarksdagsskammtur

40 ml/kg likamspunga/sélarhring. Petta samsvarar einum poka (steerstu pakkningunni) fyrir sjukling
sem vegur 64 kg og gefur 1,3 g af amindsyrum/kg likamspunga/sélarhring (0,21 g N/kg/s6larhring),
31 kcal/kg/sélarhring af orku an proteins (3,9 g glukdsa/kg/soélarhring og 1,6 g fita/kg/sélarhring).
Héamarkssoélarhringsskammtur fyrir sjukling er breytilegur og hadur heilsufari sjuklings og getur
jafnvel breyst fra degi til dags.

Lyfjagjof
Lyfid er gefid med innrennsli i midleega blded. Halda ma innrennsli afram eins lengi og porf krefur
med hlidsjon af heilsufari sjuklings.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir eggja-, soja- eda hnetuproteini eda einhverju af virku efnunum eda einhverju

hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg blodfituhaekkun.



Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

Alvarleg truflun & blédstorknun.

Medfaeddur galli & umbrotum aminosyra.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi pegar ekki er haegt ad notast vid bl6dsiun eda skilun.

Brétt lost.

Blddsykursheekkun, pegar sjuklingurinn parf meira en 6 einingar af insalini/klst.

Oedlilega hé gildi i sermi & einhverjum peim bl6ds6ltum sem innrennslislyfid inniheldur.
Almennar frabendingar pegar um innrennslislyf er ad reeda: Bradur lungnabjdgur, ofvétnun
(hyperhydration), vanmedhdndlud hjartabilun og undirprystin ofpornun (hypotonic dehydration).
Blodlysuheilkenni (haemophagocytotic syndrome).

Ostodugt astand (t.d alvarlegt astand eftir averka/afall, vanmedhéndlud sykursyki, bratt hjartadrep,
efnaskiptablédsyring, alvarleg blédsyking og da vegna vessapurrdar (hyperosmolar coma).
Ungbdrn og born undir 2 ara aldri.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fylgjast skal vel med getu likamans til ad skilja Gt fitu. Meelt er med pvi ad pad sé gert med pvi ad
meela priglyserida i sermi eftir ad engin fita hefur verid gefin i 5-6 klst.

Magn priglyserida i sermi & ekki ad fara yfir 3 mmol/l medan & innrennsli stendur.
Pakkningasteerd a ad velja vandlega, sérstaklega med tilliti til magns og hlutfalla efna.

Rummalid & ad velja med tilliti til vokva- og naringarastands barnsins. Hver poki er einnota.

Truflun & blédsalta- og vokvajafnveegi likamans (t.d. edlilega I4g eda ha blodsaltagildi i sermi) verdur
ad leidrétta &dur en innrennsli hefst.

Nékvaemt, kliniskt eftirlit er naudsynlegt vio upphaf innrennslis i blazd. Ef eitthvad éedlilegt kemur i
1j6s verour ad stddva innrennslid. Vegna pess hve mikil sykingarhatta er folgin i pvi ad nota midlaegar
&dar til innrennslis, skal vidhafa itrustu smitgat til ad fordast hvers konar mengun pegar hollegg er
komid fyrir i @dinni og vid medhondlun.

Geeta parf vartdar pegar Kabiven er gefid sjuklingum med skert fituumbrot, sem getur komid fyrir hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, vanmedhodndlada sykursyki, brisb6lgu, skerta lifrarstarfsemi,
vanstarfsemi skjaldkirtils (med haekkun a priglyseridum) eda bl6dsykingu. Ef pessum sjuklingum er
gefid Kabiven er naudsynlegt ad fylgjast vel med péttni priglyserida i sermi.

Fylgjast skal vel med glakdsu i sermi, blédsoltum, osmosupéttni og vokvajafnveegi, syru-basa-
jafnveegi og lifrarensimpréfum (alkaliskurfosfatasi, ALT og AST).

Fylgjast & med fjolda blodkorna og storkupréfum pegar fita er gefin i langan tima.

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi parf ad fylgjast sérstaklega vel med neyslu fosfats og
kaliums til pess ad koma i veg fyrir ofgnétt fosfats og kaliums i bléoi.

Magn einstakra uppbétarbl6dsalta parf ad akvarda med reglulegum melingum & sermisgildum og med
hlidsjon af heilsufari sjuklings.

Fleytid er &n vitamina og snefilefna.
Naudsynlegt er ad bata alltaf vitaminum og snefilefnum saman vid lyfid.

Geeta parf varGdar vid gjof naeringar i &0 hja sjuklingum med efnaskiptabl6dsyringu,
mjolkursyrublddsyringu, pegar ekki er nagilegt surefnisfleedi til frumna og vid aukinn osmolstyrk i
sermi.

Geeta parf vartdar pegar Kabiven er gefid sjuklingum sem hafa tilhneigingu til uppséfnunar blédsalta.

Ef einhver merki eru um bradaofnzemi (t.d. hiti, hrollur, utbrot eda andprengsli) skal stddva gjof strax.



Fituinnihald Kabiven getur truflad nidurstédur nokkurra rannsokna (t.d. bilirabins, laktat-
dehydrogenasa, surefnismettunar, blodrauda) ef blédprdf eru tekin adur en nddst hefur ad hreinsa
fituna negilega vel ur blédinu. Yfirleitt hefur n&dst ad hreinsa fituna ar blddinu 5-6 kist. eftir ad
innrennsli lykur.

petta lyf inniheldur sojabaunaoliu og fosfdlipid ur eggjum sem getur valdid ofnhemisvidbrégdum i
mjdg sjaldgeefum tilvikum. Krossofnaemi hefur fundist milli sojabauna og hneta.

Aukinn pvagutskilnadur snefilefnanna kopars og einkum sinks fylgir i kjoIfar innrennslis aminésyra i
blazed. Petta parf ad hafa i huga vid skommtun snefilefna, einkum pegar um langtima naeringargjof i
blazed er ad reeda.

Upphaf innrennslis i @3 hja vannaerdum sjuklingum getur valdid vokvatilfaerslu og orsakad
lungnabjlg og hjartabilun auk leekkunar & sermispéttni kaliums, fosfors, magnesiums og
vatnsleysanlegra vitamina. Pessar breytingar geta komid fram innan 24-48 klst. og er pvi rddlagt ad
byrja innrennsli naeringarlausnar i &d heaegt og varlega og hafa naid eftirlit med og vidhalda jafnveaegi &
vOkva, bl6dsoltum, steinefnum og vitaminum.

Kabiven ma ekki gefa samtimis og i sama innrennslisbinadi og bl6d vegna hettu & syndarkekkjun
(pseudoagglutination).

Naudsynlegt getur verid ad gefa sjuklingum med of haan bl6dsykur insulin.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sum lyf eins og insulin geta truflad lipasavirknina i likamanum. bessi milliverkun virdist pé hafa
takmarkad kliniskt gildi.

Heparin gefio i radlogdum skémmtum veldur timabundinni losun & lipdprotein lipasa Gt i bldorasina.
petta getur valdid aukinni fitusundrun i plasma i byrjun og timabundinni minnkun & dthreinsun
priglyserida i kjolfarid.

Sojabaunaolia inniheldur nattarulegt K1 vitamin. petta getur haft ahrif & laeekningarlega virkni
kamarinafleida og fylgjast & grannt med peim hja sjuklingum sem taka slik lyf.

Engar kliniskar upplysingar eru um ad einhver af ofantéldum milliverkunum hafi afgerandi kliniska
pydingu.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engar sértaekar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta 6ryggi Kabiven 4 medgdngu og
vid brjostagjof. Leeknirinn verdur ad vega og meta kosti og galla &dur en Kabiven er gefid
4 medgongu eda konum med barn & brjosti.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.



4.8 Aukaverkanir

Algengar Sjaldgeefar Koma 6rsjaldan fyrir
>1/100 til <1/10 >1/1.000 til <1/100 <1/10.000
BI64 og eitlar Bléaolysa,
netfrumnadreyri
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd (t.d.
bradaofnaemisvidbrogd,
utbrot & hud, ofsakladi)
Taugakerfi Hofudverkur
FAEdar Lagprystingur,
haprystingur
Ondunarfeari, brjosthol Hradéndun

0g midmeeti

Meltingarfaeri

Kvidverkur, 6gledi,
uppkost

Axlunarfaeri og brjost

Standpina (priapism)

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir &
ikomustad

Haekkadur likamshiti

Hrollur, preyta

Rannséknanidurstoour

Haekkud gildi
lifrarensima i plasma

Eins og vid & um 6ll innrennslislyf sem eru yfirprystin getur segablaedabolga komid fram ef lyfid er

gefio i Gtleegar blasedar.

Fitualagsheilkenni (fat overload syndrome)

Minnkud geta til ad skilja at Intralipid (fitupattinn i Kabiven) getur orsakad fitualagsheilkenni vegna
ofskdmmtunar, en einnig vid rddlagdan innrennslishrada, tengt skyndilegri breytingu a heilsufari
sjuklings, svo sem skertri nyrnastarfsemi eda sykingu.

Fitualagsheilkenni einkennist af heekkadri blodfitu, sétthita, fituiferd, lifrarsteekkun, miltisstaeekkun,
blédleysi, hvitfrumnafeed, blooflagnafaed, storkukvillum og dai. Pessar breytingar ganga venjulega til
baka pegar innrennsli er hatt.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Sja kafla 4.8, ,,Fitualagsheilkenni®.

Ogledi, uppkdst og aukin svitamyndun hafa komid fram vid innrennsli amin6syra, pegar
innrennslishradi er meiri en rddlagdur hdmarksinnrennslishradi.
Ef einkenni ofskommtunar koma fram, & ad heaegja & innrennsli eda stédva pad alveg.

Ad auki getur ofskdmmtun valdid vokvaofgnott, 6jafnveegi i blddséltum, blédsykurshaekkun og
haekkudum osmolalstyrk (hyperosmolality).

I nokkrum mjog sjaldgaefum, alvarlegum tilvikum getur verid naudsynlegt ad framkvaema blodskilun,

bl6dsiun eda blod-himnusiun (haemo-diafiltration).



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lausnir til naringar i &d, ATC flokkur: BO5SBA10.

FITUFLEYTI

Intralipid, fitufleytid sem notad er i Kabiven, inniheldur lifsnaudsynlegar og ekki
lifsnaudsynlegar fitusyrur i I6ngum kedjum fyrir orkuefnaskipti og til ad vidhalda
byggingareiginleikum frumuhimnanna.

Intralipid i rdédl6gdum skdmmtum hefur ekki bldoafisfraedilegar breytingar i for med sér.

Engum markteekum, Kliniskum breytingum & lungnastarfsemi hefur verid lyst pegar Intralipid er gefid
a réttan hatt. Timabundin hakkun & lifrarensimum sem kemur fram hja einstaka sjuklingum sem fa
neeringu i &0 gengur til baka og hverfur pegar neeringargjof i &d er hatt. Svipadar breytingar sjast
einnig pegar naring sem inniheldur ekki fitufleyti er gefin i &d.

AMINOSYRUR OG BLODBSOLT

Aminosyrur, sem eru hluti préteina i venjulegri feedu, eru nyttar til préteinnymyndunar i vefjum og
umframmagn umbrotnar eftir ymsum leidum.

Rannsdknir hafa synt ad amindsyrur gefnar med innrennsli valda hitahaekkun (thermogenic effect).

GLUKOSA
Glukosa a ekki ad hafa nein lyfhrif, nema ad taka patt i ad viohalda eda koma & aftur edlilegu
neeringarastandi.

5.2 Lyfjahvorf

FITUFLEYTI

Liffraedilegir eiginleikar Intralipid eru svipadir eiginleikum innreenna fitukirna (chylomicrons).
Intralipid inniheldur pé hvorki kolesterélestera né apdlipdproétein eins og fitukirnin, en magn
fosfolipioa er talsvert meira.

Brotthvarf Intralipid er eftir svipudum leidum og brotthvarf innraenna fitukirna, ad minnsta kosti i
byrjun sundrunarferils. Utanadkomandi (exogenous) fituagnir verda fyrst fyrir vatnsrofi i bl6drasinni
og eru sidan teknar upp af LDL vidtokum, baedi Utleegt og i lifur. Brotthvarfshradi dkvardast af
samsetningu fituagnanna, neringarastandi, sjukdémi og innrennslishrada. Hja heilbrigdum
sjalfbodalidum er hdmarksathreinsunarhradi Indralipid eftir einnar naetur fostu sem svarar 3,8 + 1,59
af priglyseridum/kg likamspunga/sélarhring.

Ba0i brotthvarfs- og oxunarhradi eru hadir heilsufari sjaklings; brotthvarfshradi er meiri og nyting
eykst hja eftiradgerdarsjuklingum og vid averka/afall (trauma), en nyting & utanadkomandi fitufleyti er
minni hja sjuklingum med nyrnabilun eda ofgnott priglyserida i bl6di.

AMINOSYRUR OG BLOBSOLT

I grundvallaratridum eru lyfjahvorf amindsyra og blddsalta, sem gefin eru med innrennsli, eins og vid
a4 um amindsyrur og blédsolt sem fast Gr venjulegri faedu.

Hins vegar fara amindsyrur sem fengnar eru Ur proteinum feedunnar fyrst um portaedina og sidan Ut i
Blodrésina, en amindsyrur sem gefnar eru med innrennsli fara beint Gt i blodrasina.

GLUKOSA
Lyfjahvorf glikosu sem gefin er med innrennsli eru i grundvallaratridum pau sému og lyfjahvorf
glukdsu sem fengin er ur faedu.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir & 6ryggi Kabiven hafa ekki verid gerdar. Hins vegar stadfesta forkliniskar
rannsoknir & 6ryggi, sem gerdar hafa verid & Intralipid og amindsyru- og glikésulausnum i
mismunandi samsetningum og styrkleikum ad paer polast vel.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fosfolipid ar eggjum, hreinsud
Glyserol

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)
Isedik (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda Kabiven saman vid 6nnur naringarefni en pau sem samrymanleiki hefur verid
stadfestur fyrir. Sj4 kafla 6.6 Sérstakar vartdarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun.

6.3  Geymslupol
2 ar i ytri poka.

GEYMSLUPOL EFTIR BLONDUN MILLI HOLFA | POKANUM

Eftir ad innsiglin hafa verid rofin og lausnirnar ar holfunum premur hafa blandast, hefur verid synt
fram & efna- og edlisfraedilegan stoougleika vid notkun i 48 kist. vid 20-25°C ad medtalinni lengd
lyfjagjafar. Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota fleytid strax. Ef pad er ekki notad strax er
geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun & abyrgd notanda og & geymslutimi
venjulega ekki ad fara yfir 24 klst. vid 2-8°C nema bldndun hafi farid fram med smitgéat vid styrdar og
gildadar aodsteedur.

GEYMSLUPOL EFTIR AP IBLONDUNAREFNUM HEFUR VERID BATT VID

Eftir ad innsiglin hafa verid rofin og lausnirnar prjar hafa blandast, ma bata ibléndunarefnum i um par
til gert op.

Synt hefur verid fram & edlisefnafraedilegan stodugleika priggja hdlfa pokans eftir blondun vid
iblondunarefni (sja kafla 6.6) i allt ad 8 daga, p.e. i 6 daga vid 2-8°C og sidan i 48 klst. vid 20-25°C,
eda vid Omegaven iblondunarefni i 48 Kist. vid 20-25°C, ad medtalinni lengd lyfjagjafar. Ut fra
orverufraedilegu sjonarmidi a ad nota fleytio strax og iblondunarefnum hefur verid beett vid. Ef pad er
ekki notad strax er geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun 4 abyrgd notanda og a
venjulega ekki ad fara yfir 24 klst. vid 2-8°C nema bléndun hafi fario fram med smitgéat vid styrdar og
gildadar adsteedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C. Geymid i ytri poka. M4 ekki frjosa.
6.5 Gerd ilats og innihald

Umbdadirnar eru gerdar Ur fjolholfa innri poka og ytri poka. Innri pokanum er skipt i prji holf med
rjafanlegu innsiglum & milli. Sarefnisgleypir er & milli innri og ytri pokans.

Innri pokinn er gerdur ar fjollaga fjollidu (polymer) pynnu, Biofine.



Pynnan i innri pokanum ur Biofine er gerd Ur poly(propylen-ké-etylen), gervigdmmi pély[styren-
blokk-(butylen-ko-etylen)] (SEBS) og gervigimmi poly(styren-blokk-is6pren) (SIS). Innrennslis- og
ibléndunaropin eru gerd ur polyprdpyleni og gervigimmi pély[styren-blokk-(batylen-ké-etylen)]
(SEBS) og utbuin med (latexlausum) tdppum ur gerviefninu polyisépren. Blinda opid sem er einungis
notad medan & framleidslu stendur er ar polyprépyleni, Uth(id med (latexlausum) tappa Ur gerviefninu
polyisopren.

Pakkningasterdir:

1x1.026 ml, 4 x 1.026 ml
1x1.540 ml, 4 x 1.540 ml
1x2.053ml, 4 x2.053 ml
1x2.566 ml, 3 x 2.566 ml

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
Notio ekki ef pakkningin er skemmd. Innihaldi hélfanna priggja parf ad blanda fyrir notkun.

Til ad tryggja ad blandan verdi einsleit parf ad snta/velta pokanum nokkrum sinnum adur en
innrennsli hefst.

Notid ekki nema aminosyru- og glukdsulausnirnar séu terar og litlausar eda gulleitar og fitufleytid sé
hvitt og einsleitt.

SAMRYMANLEIKI

Upplysingar liggja fyrir um samrymanleika vid Dipeptiven, Omegaven, Addamel N/Addaven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid N fyrir fullordna/ungbdrn og Soluvit N i skilgreindu magni og
bl6dsaltasamheitalyf i skilgreindum styrk. begar blédsoltum er beatt vid skal taka mid af magninu sem
pegar er til stadar i pokanum i samraemi vid Kliniskar parfir sjuklings. Upplysingar hafa komid fram
sem stydja ibléndun vid virkjada pokann i samreemi vid samantekt i toflunum hér ad nedan:

Lyfid er stodugt hvad vardar samrymanleika i 8 daga, p.e. geymt i 6 daga vid 2-8°C og sidan i 48 Klst.
vid 20-25°C.

Einingar Héamarksheildarmagn
Steerd poka med Kabiven ml 1.026 1.540 2.053 2.566
ibléndunarefni Rammal
Dipeptiven ml 0-200 0-300 0 - 300 0-300
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit N hettuglas 0-1 0-1 0-2 0-2
Vitalipid N fyrir fullordna/ungbdrn ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Blodsaltamork?® Magn i poka
Natrium mmadl <154 <231 <308 <385
Kalium mmal <154 <231 <308 <385
Kalsium mmadl <5 <75 <10 <125
Magnesium mmadl <5 <75 <10 <125




Olifraent fosfat (Addiphos)
EPA mmadl <15 <22,5 <30 <375
Lifreent fosfat (Glycophos)

L felur i sér magn allra lyfja

Lyfid er stodugt hvad vardar samrymanleika vid Omegaven i 48 Kist. vid 20-25°C.

Einingar Héamarksheildarmagn
Staerd poka med Kabiven ml 1.026 1.540 2.053 2.566
ibléndunarefni Rammal
Dipeptiven ml 0-100 0-200 0 - 300 0-300
Omegaven ml 0-50 0-100 0-100 0-100
Addaven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N hettuglas 0-1 0-1 0-1 0-1
Vitalipid N fyrir fulloréna/ungborn ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Blodsaltamork! Magn i poka
Natrium mmol <150 <225 <300 <375
Kalium mmol <150 <225 <300 <375
Kalsium mmol <5 <75 <10 <125
Magnesium mmol <5 <75 <10 <12,5
Olifraent fosfat (Addiphos)
EDA mmol <15 <225 <30 <37,5
Lifreent fosfat (Glycophos)

L felur i sér magn allra lyfja

Athugid: pessar toflur eru atladar til ad tilgreina samrymanleika. bar fela ekki i sér leidbeiningar
vardandi skommtun.
Ef um er ad reeda skrad lyf skal lesa sampykkta lyfjatexta i vidkomandi landi &dur en avisun fer fram.

Hagt er ad fa upplysingar um samrymanleika annarra ibléndunarefna og geymslupol mismunandi
iblondunarlausna ef 6skad er.

Vid ibléndun & ad vidhafa smitgat.
Afgangslausn verdur ad farga ad loknu innrennsli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsolum
Svipjod
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8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/03/023/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. mai 2003.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. dgust 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

2. febrlar 2024.
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