VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

StructoKabiven infuusioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

StructoKabiven koostuu kolmikammiopussijarjestelmasta. Kukin pussi siséltd seuraavat osatilavuudet
riippuen kolmesta pussikoosta.

986 ml 1477 ml 1970 ml /1000 mi

Aminohappoliuos + elektrolyytit 500 ml 750 ml 1000 ml 508 ml
42 % Glukoosiliuos 298 ml 446 ml 595 ml 302 ml
Rasvaemulsio 188 ml 281 ml 375 ml 190 ml

Nama vastaavat seuraavia kokonaiskoostumuksia:

Vaikuttavat aineet 986 ml 1477 ml 1970 ml /1000 ml
Puhdistettu strukturoitu triglyseridi 38¢ 56 g 7549 385¢
Glukoosi (monohydraattina) 1259 187¢ 250 ¢ 1279
Alaniini 709 105¢ 14,0¢ 719
Arginiini 6,09 909 12,0¢ 6,19
Glysiini 559 8,29 11049 5609
Histidiini 15¢g 2,29 3049 15¢
Isoleusiini 2540 3.8¢ 5090 2590
Leusiini 3,79 5649 7,49 384
Lysiini (asetaattina) 3,39 5040 6,60 3440
Metioniini 2,290 3.2¢ 4,3 ¢ 2,29
Fenyylialaniini 2640 3.8¢ 519 2640
Proliini 564 844¢g 11,2 g 574
Seriini 3.2¢ 49¢g 6,50 3,30
Tauriini 0,50 ¢ 0,75¢g 10g 059
Treoniini 2,249 3,39 4449 2,249
Tryptofaani 109 159 209 1049
Tyrosiini 0,20 g 0,30g 0,40 ¢ 0,20 ¢
Valiini 31¢g 4,6 ¢ 6,29 31g
Kalsiumkloridi (dihydraattina) 0,28 g 0,429 0,56 g 0,28 g
Natriumglyserofosfaatti (hydraattina) 2,19 31¢g 4,2 ¢ 2,13 ¢
Magnesiumsulfaatti (heptahydraattina) 0,60 g 0,90¢g 129 0,61¢g
Kaliumkloridi 2,249 3449 459 2,39
Natriumasetaatti (trihydraattina) 179 2640 3440 1,79

Sinkkisulfaatti (heptahydraattina) 0,0065 g 0,0097 ¢ 0,013 ¢ 0,0066 ¢



Miké vastaa:

986 ml 1477 ml 1970 ml /1000 ml
- Aminohappoja 50¢g 759 100 g 51¢
- Typpeé 849 129 169 8¢
- Rasvaa 384¢g 56 g 7549 3849
- Hiilihydraatteja
- glukoosia (vedeton) 1259 187¢ 250 ¢ 1279
- Energiaa
- kokonais noin 1100 kcal 1600 kcal 2100 kcal
- ei-proteiini noin 870 kcal 1300 kcal 1735 kcal
- Elektrolyytteja
- natrium 40 mmol 60 mmol 80 mmol 41 mmol
- kalium 30 mmol 45 mmol 60 mmol 30 mmol
- magnesium 5,0 mmol 7,5 mmol 10 mmol 5 mmol
- kalsium 2,5 mmol 3,8 mmol 5,0 mmol 2,5 mmol
- fosfaatti’ 12 mmol 19 mmol 25 mmol 12,5 mmol
- sinkki 0,04 mmol 0,06 mmol 0,08 mmol 0,04 mmol
- sulfaatti 5,0 mmol 7.5 mmol 10 mmol 5,1 mmol
- kloridi 35 mmol 52 mmol 70 mmol 36 mmol
- asetaatti 104 mmol 157 mmol 209 mmol 106 mmol
- Osmolaliteetti noin 1800 mosmol/kg  vettad
- Osmolariteetti noin 1500 mosmol/I
-pH noin 5,6

! seka rasvaemulsion ettd aminohappoliuoksen sisaltamé fosfaatti

Apuaineet, ks. kohta 6.1. Apuaineet.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, emulsio.

Glukoosi- ja aminohappoliuokset ovat kirkkaita ja varittomia tai kellertavia, eivatka sisélla
partikkeleita. Rasvaemulsio on valkoista ja tasa-aineista.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuispotilaiden laskimoravitsemukseen, kun ravinnon anto suun kautta tai enteraalisesti on
mahdotonta, riittdmatonta tai vasta-aiheista.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus ja infuusionopeus riippuvat potilaan kyvysta eliminoida rasvaa ja metaboloida glukoosia.
Katso kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet.

Annostus
Annostus on yksildllinen ja valitaan potilaan kliinisen tilan, painon ja ravintovaatimusten mukaan.
StructoKabivenia ei suositella lapsille, katso kohta 4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varoitukset.

Tarvittava typen méaaré kehon proteiinimassan sailyttdmiseksi riippuu potilaan kunnosta (esim.



ravitsemustilasta ja katabolisen stressin maarastd). Tarve on 0,10-0,15 g typpeé/kg/vrk normaalissa
ravitsemustilassa tai lievan metabolisen stressin yhteydessa. Potilailla, joilla on kohtalainen tai suuri
metabolinen stressi ja mahdollinen aliravitsemus, tarve vaihtelee valilla 0,15-0,25 g typpea/kg/vrk
(0,9-1,6 g aminohappoja/kg/vrk).

Annokset 0,10-0,25 g typped/kg/vrk (0,6-1,6 g aminohappoja/kg/vrk), tayttavat useimpien potilaiden
tarpeen ja vastaavat StructoKabiven annoksia 13 ml-31 ml/kg/vrk. 70-kiloisella potilaalla tdmé vastaa
annosta 910 mI-2000 ml StructoKabivenia/vrk. VVastaava yleisesti hyvéksytty glukoosintarve on 2,0-
6,0 g/kg/vrk ja rasvantarve 1,0-2,0 g/kg/vrk.

Energian kokonaistarve riippuu potilaan kliinisesta tilasta ja on yleensa 20-30 kcal/kg/vrk. Lihavilla
potilailla annoksen tulee perustua arvioituun ihannepainoon.

StructoKabivenia on saatavilla kolmea pakkauskokoa, jotka on tarkoitettu potilaille, joilla on suuri,
kohtalaisesti suurentunut tai normaali ravinnontarve. Taydellisessa laskimoravitsemuksessa
hivenaineet ja vitamiinit tulee lisété StructoKabiveniin.

Infuusionopeus
Enimmaisinfuusionopeudet ovat glukoosille 0,25 g/kg/h, aminohapoille 0,1 g/kg/h ja rasvoille 0,15
a/kg/h.

Infuusionopeus ei saa ylittda 2,0 ml:aa/kg/h (vastaten 0,25 g glukoosia, 0,10 g aminohappoja ja 0,08 g
rasvaa/kg/h). Suositeltu infuusion kesto on 14-24 tuntia.

Enimmaispaivaannos
Enimmaispdivaannos vaihtelee riippuen potilaan kliinisesta kunnosta ja voi jopa vaihdella paivésté
toiseen. Suositeltu enimmaisannos on 30 ml/kg/vrk.

Antotapa ja hoidon kesto
Infuusio keskuslaskimoon.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys muna-, soija- tai maapahkindproteiineille tai vaikuttaville aineille tai apuaineille.
Vaikea hyperlipidemia

Vaikea maksan vajaatoiminta

Vaikeat veren hyytymishéairiot

Synnynnéiset aminohappoaineenvaihdunnan hairiot

Vaikea munuaisten vajaatoiminta, kun hemofiltraatio- tai dialyysihoitoa ei ole saatavilla
Akuutti sokki

Hyperglykemia, jonka hoito vaatii yli 6 yksikkéa insuliinia/h

Valmisteen sisaltaman elektrolyytin merkittavasti kohonnut pitoisuus seerumissa
Infuusiohoidon yleiset vasta-aiheet: akuutti keuhkop6ho, ylinesteytys, hoitamaton syddmen
vajaatoiminta

Kuivuminen, kun veren osmoottinen paine on alentunut (hypotoninen dehydraatio)
Hemofagosyyttinen oireyhtyma

Epéstabiilit tilat (esim. vaikea traumanjalkeinen tila, hoitamaton diabetes mellitus, akuutti
sydaninfarkti, metabolinen asidoosi, vaikea sepsis ja hyperosmolaarinen tajuttomuus).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rasvan eliminaatiokykyé& on seurattava. Tdma tulisi tehdd mittaamalla seerumin triglyseridit 5-6
tunnin rasvattoman ajanjakson jalkeen. Seerumin triglyseridipitoisuus saa olla infuusion alussa
enintdan 4 mmol/l.

Jatkuvaa, hyvin kontrolloitua infuusiota ja mahdollisesti volumetrisen pumpun kaytt6a suositellaan,



jotta valtyttaisiin lilan nopean infuusion vaaroilta.

Elektrolyytti- ja nestetasapainohéiriot (esim. epanormaalin korkea tai matala seerumin
elektrolyyttitaso) tulee korjata ennen infuusion aloitusta.

StructoKabivenia tulee antaa varoen potilaille, joilla on taipumusta elektrolyyttien kertymiseen.

Laskimoinfuusion alussa potilaan tarkka kliininen seuranta on tarpeen. Jos ilmenee epéatavallisia
oireita, infuusio on lopetettava.

Koska keskuslaskimon kayttoon liittyy lisdantynyt infektioriski, katetrin asennuksessa ja kasittelyssé
on noudatettava tiukkoja aseptisia varotoimia kontaminaation valttamiseksi.

StructoKabivenia tulee antaa varoen tiloissa, joissa rasva-aineenvaihdunta on héiriintynyt.
Hypertriglyseridemiaa voi esiintyd munuaisten vajaatoiminnan, haimatulehduksen, maksan
vajaatoiminnan, kilpirauhasen vajaatoiminnan ja sepsiksen yhteydessé. Jos StructoKabivenia annetaan
téllaisille potilaille, seerumin triglyseridien huolellinen seuranta on valttamatonté.

Seerumin glukoosi- ja elektrolyyttitasoa ja osmolariteettid sekd neste- ja happo-emastasapainoa ja
maksaentsyymitasoja (alkalinen fosfataasi, ALAT, ASAT) on seurattava.

Verenkuvaa ja hyytymistekijoita tulee seurata, kun rasvoja annetaan pitkaaikaisesti.

Patilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa, fosfaatin ja kaliumin saantia tulee seurata huolellisesti
hyperfosfatemian ja hyperkalemian ehkaisemiseksi.

Lisattavien yksittaisten elektrolyyttien maara riippuu potilaan kliinisesta tilasta ja elektrolyyttien
maarasta seerumissa.

Parenteraalista ravitsemusta tulee kayttaa varoen maitohappoasidoosin, riittdméattéman solujen
hapensaannin ja kohonneen seerumin molariteetin yhteydessa.

Jos ilmenee anafylaktisen reaktion merkkejé tai oireita (kuume, vilunvéreet, ihottuma tai
hengenahdistus), infuusio on keskeytettava valittomasti.

StructoKabivenin siséltdmaét rasvat voivat héirita tiettyja laboratoriokokeita (esim. bilirubiini-,
laktaattidehydrogenaasi-, happisaturaatio- ja hemoglobiiniméaéritystd), jos verindyte otetaan ennen kuin
rasvat ovat riittdvassad madrin poistuneet verenkierrosta. Rasvat ovat useimmilla potilailla poistuneet 5-
6 tunnin rasvattoman ajanjakson jalkeen.

Tama ladkevalmiste sisaltaa soijadljya (perdisin kasvien Glycine soya, Glycine max ja Glycine hispida
siemenistd) ja munafosfolipidej, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita.
Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja maapahkinén vélilla.

Aminohappojen laskimonsisdisen infuusion seurauksena hivenaineiden ja erityisesti kuparin ja sinkin
erittyminen virtsaan kasvaa. Tama tulee ottaa huomioon hivenaineita annettaessa, varsinkin
pitkaaikaisen laskimoravitsemuksen yhteydessé.

Aliravituilla potilailla parenteraalisen ravitsemuksen aloittaminen voi aiheuttaa nesteen kertymista ja
johtaa keuhkop6hdon ja sydamen vajaatoimintaan seka kaliumin, fosforin, magnesiumin ja
vesiliukoisten vitamiinien pitoisuuden laskuun seerumissa. Ndm& muutokset voivat tapahtua 24-48
tunnissa ja tdmén takia parenteraalisen ravinnon antaminen tulisi aloittaa varoen ja hitaasti ja nesteen,
elektrolyyttien, mineraalien ja vitamiinien maéarid tulisi valvoa ja muuttaa tarvittaessa.

StructoKabivenia ei pidé antaa samanaikaisesti verivalmisteiden kanssa samalla infuusiolaitteistolla
pseudoagglutinaatiovaaran vuoksi.



Insuliinin anto saattaa olla tarpeen hyperglykeemisille potilaille.

Aminohappokoostumuksensa vuoksi StructoKabiven ei sovellu vastasyntyneille tai alle 2-vuotiaille
lapsille. Kliinistad kokemusta StructoKabivenin kéytosta lapsille (2-11-vuotiaille) ei talla hetkelld ole.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset

Tietyilld 14&kkeilld, kuten insuliinilla, voi olla vaikutusta elimistén lipaasijérjestelmaén. Tallaisilla
yhteisvaikutuksilla ei kuitenkaan néyta olevan suurta kliinistd merkitysta.

Hepariinin Kliiniset annokset aiheuttavat ohimenevan lipoproteiinilipaasin vapautumisen
verenkiertoon. Tdma voi ensin lisata plasman lipolyysia ja sen jalkeen pienentédéd ohimenevasti
triglyseridipuhdistumaa.

Puhdistetut strukturoidut triglyseridit siséltavat soijadljyé, joka luonnostaan siséltad K;-vitamiinia. Sen
pitoisuus StructoKabivenissa on kuitenkin niin pieni, ettei silla odoteta olevan merkittavaa vaikutusta
kumariinijohdannaisilla hoidettujen potilaiden veren hyytymisprosesseihin.

4.6 Raskaus ja imetys

StructoKabivenin kaytdsta raskauden aikana ei ole olemassa kliinista tietoa. StructoKabivenin
vaikutuksia hedelmallisyyteen ei ole tutkittu eldimilla organogeneesivaihetta pidemmalle.
Eldinkokeiden tulokset eivat tuoneet esiin toksisia vaikutuksia lisadntymiseen StructoKabivenin annon
jalkeen (katso kohta 5.3). Naiden tulosten kliinistd merkitysta ei tunneta. StructoKabivenia tulee
kayttaa raskauden aikana vasta huolellisen harkinnan jalkeen. Kliinist4 kokemusta StructoKabivenin
kaytosta imetyksen aikana ei ole saatavilla. Naisten ei pidd imettda StructoKabiven-hoidon aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Melko harvinaiset (>1/1000, <1/100)
pahoinvointi, pdansarky, lammaoénnousu, maksaentsyymien, ketoaineiden ja triglyseridien tason nousu
plasmassa.

Harvinaiset (>1/10 000, <1/1000)
takykardia, hypertensio.

Erittain harvinaiset (<1/10 000)
hengitystieoireet, ihottuma, selkésérky, huimaus, ripuli.

Rasvan ylikuormitusoireyhtyméa

Jos potilaan kyky eliminoida StructoKabiven infuusionesteen siséltamaa Structolipid- osaa on
heikentynyt, yliannostus voi johtaa rasvan ylikuormitusoireyhtymaan. Myos infuusio suositelluilla
annoksilla voi johtaa tdhdn, jos potilaan kliininen tila muuttuu &killisesti, kuten munuaisten
vajaatoiminnan tai infektion yhteydessa.

Rasvan ylikuormitusoireyhtymalle tunnusomaisia piirteitd ovat hyperlipidemia, kuume,
rasvainfiltraatio, hepatomegalia, splenomegalia, anemia, leukopenia, trombosytopenia, veren
hyytymishéiriot ja tajuttomuus. Oireet havidvat yleensé kun infuusio lopetetaan.



Aminohappojen yliannostus

Muiden aminohappoliuosten lailla StructoKabivenin Aminoven-sisélto saattaa aiheuttaa
haittavaikutuksia, jos suositellut infuusionopeudet ylitetaan. Tallaisia haittavaikutuksia ovat
pahoinvointi, oksentelu, vilunvéreet ja hikoilu. Aminohappoinfuusio voi myds nostaa ruumiinlampoa.
Munuaisten vajaatoiminnassa typpipitoisten aiheiden (esim. kreatiniinin, urean) pitoisuus voi kasvaa.

Glukoosin yliannostus
Jos potilaan glukoosipuhdistuman kapasiteetti ylitetdan, seurauksena on hyperglykemia.

4.9 Yliannostus

Katso kohta 4.8 ”Rasvan ylikuormitusoireyhtyma”, ” Aminohappojen yliannostus” ja ”Glukoosin
yliannostus”.

Jos rasvojen tai aminohappojen yliannostuksen oireita ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai
infuusio lopetettava. Yliannostukseen ei ole erityista vastaladkettd. Ensihoitona annetaan tavanomaista
tukihoitoa kiinnittden huomiota varsinkin hengitykseen ja sydamen ja verisuoniston toimintaan.
Huolellinen laboratorioarvojen seuranta ja hairididen asianmukainen korjaaminen on oleellista.

Hyperglykemia tulee hoitaa kliinisen tilanteen mukaisesti, joko antamalla insuliinia ja/tai saatamalla
infuusionopeultta.

Yliannostus voi my0s aiheuttaa nesteylikuormitusta, elektrolyyttitasapainon hairidita ja
hyperosmolaliteettia.

Harvinaisissa vaikeissa tapauksissa tulee harkita hemodialyysid, hemofiltraatiota tai hemo-
diafiltraatiota.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Parenteraaliset ravintovalmisteet. ATC-koodi: BOSBA10

Rasvaemulsio

Structolipid, joka on StructoKabivenin rasvaemulsio, sisaltda valttdmattomia ja ei-vélttdméattomia
pitkaketjuisia ja keskipitkaketjuisia rasvahappoja, jotka ovat tarkeita energia-aineenvaihdunnalle ja
solukalvojen rakenteelle.

Suositusannoksilla Structolipid ei aiheuta hemodynaamisia muutoksia. Kun Structolipidia kaytetaan
ohjeiden mukaan, kliinisesti merkittavia muutoksia keuhkofunktiossa ei ole havaittu. Ohimeneva
maksaentsyymitasojen nousu joillakin parenteraalista ravintoa saavilla potilailla korjaantuu ja haviéa,
kun parenteraalinen ravitsemus lopetetaan. Samanlaisia muutoksia on tavattu myds parenteraalisessa
ravitsemuksessa, jossa ei kdytetd rasvaemulsioita.

Aminohapot ja elektrolyytit

Aminohapot, tavanomaisen ruuan proteiinien aineosat, kdytetddn kudosten proteiinisynteesiin ja
ylim&dré ohjautuu elimiston lukuisiin aineenvaihduntareitteihin. Tutkimuksissa aminohappoinfuusiolla
on todettu olevan termogeenisia vaikutuksia.

Glukoosi
Glukoosilla ei pitdisi olla muita farmakodynaamisia vaikutuksia, kuin normaalin ravitsemustilan
ylléapito ja korjaaminen.



5.2 Farmakokinetiikka

Rasvaemulsio

Structolipidin biologiset ominaisuudet ovat samanlaisia kuin endogeenisilla kylomikroneilla. Toisin
kuin kylomikronit, Structolipid ei sisalla kolesteroliestereitd tai apolipoproteiineja, kun taas sen
fosfolipidipitoisuus on merkittavasti suurempi.

Structolipid eliminoituu verenkierrosta samaa reittia kuin endogeeniset kylomikronit. Eksogeeniset
rasvapartikkelit hydrolysoituvat p&aasiassa verenkierrossa ja kulkeutuvat perifeerisiin LDL-
reseptoreihin ja maksaan. Eliminaationopeus riippuu rasvapartikkelien koostumuksesta, potilaan
ravitsemustilasta, sairaudesta ja infuusionopeudesta. Terveilla vapaaehtoisilla Structolipidin
enimmaispuhdistuma yon yli kestdneen paaston jalkeen on suurempi kuin emulsioilla, jotka sisaltavat
vain pitkaketjuisista rasvahapoista koostuvia triglyserideja.

Seka eliminaationopeus ettd oksidaationopeus riippuvat potilaan kliinisesta tilasta. Eliminaatio on
nopeampaa ja kaytto lisdantynyt leikkauksen ja trauman jalkeen, kun taas eksogeenisten
rasvaemulsioiden kaytt6é on vahentynyt potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta ja
hypertriglyseridemia.

Aminohapot ja elektrolyytit

Infusoitujen aminohappojen ja elektrolyyttien farmakokineettiset ominaisuudet ovat péédasiassa samat
kuin tavallisen ruuan siséltdmien aminohappojen ja elektrolyyttien. Ruuan proteiinien aminohapot
kulkeutuvat kuitenkin ensin porttilaskimoon ja sen jalkeen systeemiseen verenkiertoon, kun taas
laskimoon annetut aminohapot annetaan suoraan systeemiseen verenkiertoon.

Glukoosi
Infusoidun glukoosin farmakokineettiset ominaisuudet ovat padosin samat kuin tavallisen ruuan
sisaltdmén glukoosin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

StructoKabivenilla ei ole tehty prekliinisié turvallisuustutkimuksia. Structolipidilla ja erilaisilla
aminohappo- ja glukoosiliuoksilla tehdyt tavanomaiset prekliiniset turvallisuus-, pitk&aikaistoksisuus-
ja genotoksisuustutkimukset eivét kuitenkaan ole tuoneet esiin erityisia vaaroja ihmiselle.
Structolipidin karsinogeenisia ominaisuuksia ei ole tutkittu.

Teratogeenisia tai muita embryotoksisia vaikutuksia ei havaittu kaneilla, joille annettiin Structolipidia
annoksella 3 g triglyserideja (TG) (0,75 TG/kg/h), neljan tunnin ajan. Annoksella 4,5 g
triglyserideja/kg/vrk (1,12 g TG/kg/h) havaittiin alkio/sikiokuolemien lievé lisédntyminen. Annos oli
kolminkertainen ja infuusionopeus seitsenkertainen verrattuna suositeltuun kliiniseen kéyttoon.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Puhdistetut munafosfolipidit, glyseroli, natriumhydroksidi (pH:n s&ato), vakeva etikkahappo (pH:n
s&éato), 1 M kloorivetyhappo (pH:n saato), injektionesteisiin kdytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

StructoKabivenin saa sekoittaa vain sellaisten valmisteiden kanssa, joiden yhteensopivuus on osoitettu.
Katso kohta 6.6. Kaytto- ja késittelyohjeet.



6.3 Kestoaika

Kestoaika myyntipakkauksessa:
2 vuotta.

Kestoaika sekoittamisen jalkeen:

Sekoitetun kolmikammiopussin kemiallinen ja fysikaalinen sailyvyys on 36 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttaa valittémasti. Jos sité ei kdyteta valittomasti,
séilytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttoa ovat kayttajan vastuulla. Sailytysaika ei yleensa saa ylittaa 24
tuntia 2-8 °C:ssa.

Kestoaika lisaysten jalkeen:

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys, ks. kohta 6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen, valmiste tulisi kayttaa valittomasti lisaysten jalkeen. Jos sitd ei
kayteté valittomasti, sailytysajat ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kayttajan vastuulla. Sailytysaika ei
yleensd saa ylittaa 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

6.4 Sailytys
Sdilyté alle 25 °C. Ei saa jaatya. Sailyt4 suojapussissa.

Sailytys lisaysten jalkeen

Saumojen avaamisen ja kolmen liuoksen sekoittamisen jalkeen lisdyksié voidaan tehd&
ladkkeenlisaysportin kautta.

Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste tulisi kayttaa valittémasti sen jalkeen kun lisdykset on
tehty. Jos valmistetta ei kdyteta heti, sdilytysajat ja —olosuhteet ennen kaytt6ad ovat kayttdjan vastuulla.
Sdilytysaika ei yleensd saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa.

Katso kohta 6.6. Kaytto- ja késittelyohjeet.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Infuusiopussi koostuu monikammioisesta sisdpussista ja suojapussista. Sisapussissa on kolme
avattavilla saumoilla toisistaan eristettyd kammiota. Sisa- ja suojapussin valissa on hapensitoja.

Sisépussi on valmistettu monikerroksisesta Excel- tai Biofine-polymeerikalvosta.

Excel-sisépussin kalvossa on kolme kerrosta. Sisépinta koostuu poly(propyleeni/etyleenti)-
kopolymeeristd ja termoplastisesta elastomeerista (SEBS, styreeni/etyleeni/butyleeni/styreeni).
Keskikerros on termoplastista elastomeeria (SEBS) ja ulkopinta on kopolyesteri-eetteria.
Infuusioportissa on polyolefiinikorkki. Lisdysportissa on synteettinen polyisopreeni-korkki
(lateksivapaa).

Biofine-sisapussi koostuu poly(propyleeni-ko-etyleenistd), synteettisestd kumista poly[styreeni-blokki-
(butyleeni-ko-etyleenistd)] (SEBS) ja synteettisestd kumista poly(styreeni-blokki-isopreenisté (SIS).
Infuusio- ja lisdysportit on valmistettu polypropyleenistd ja synteettisestd kumista poly[styreeni-
blokki-(butyleeni-ko-etyleenistd)] (SEBS) ja niissa on synteettinen polyisopreeni-korkki
(lateksivapaa). ’Sokea’portti, jota kdytetddn vain valmistuksen aikana, on valmistettu
polypropyleenistd ja siind on synteettinen polyisopreeni-korkki (lateksivapaa).

Pakkauskoot:

1 x 986 ml, 4 x 986 ml

1 x 1477 ml, 4 x 1477 ml

1x 1970 ml, 2 x 1970 ml (Excel), 4 x 1970 ml (Biofine)
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
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6.6 Kaytto- ja kasittely- sekd havittamisohjeet
Al kayta jos pakkaus on vahingoittunut. Kéyta vain jos aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat

kirkkaita ja vérittomia tai kellertavia ja rasvaemulsio on valkoista ja tasa-aineista. Kolmen kammion
liuokset on sekoitettava keskenaan ennen kayttoa.

Saumojen avaamisen jalkeen pussia on k&&nneltéva useita kertoja, jotta saataisiin tasainen seos, jossa
ei ndy faasien erottumista.

Yhteensopivuus

StructoKabiveniin saa lis4ta vain sellaisia l48ke- tai ravintoliuoksia, joiden yhteensopivuus on
osoitettu. Tietoja lisattavien aineiden yhteensopivuudesta ja seosten sdilytysajoista on saatavilla
tarvittaessa.

Lisaykset on tehtdva aseptisesti.

Tarkoitettu vain kertakayttoon. Kéyttamatta jaanyt infuusioneste on hévitettavé infuusion jélkeen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB, S-751 74 Uppsala, Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

18104

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.10.2003

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.3.2007



