Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kabiven, emulsja do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Kabiven i w jakim celu si¢ go stosuje

Kabiven jest lekiem zawierajacym: aminokwasy (sktadniki niezbgdne do tworzenia biatek), thuszcze,
glukozg i elektrolity. Zapewnia dozylne dostarczenie energii (z Cukru i thuszczé6w) oraz aminokwasow,
gdy zywienie doustne jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

Kabiven jest wskazany do stosowania jako sktadnik kompleksowej diety dozylnej, razem z solami,
pierwiastkami §ladowymi oraz witaminami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kabiven
Kiedy nie stosowa¢ leku Kabiven

Nie nalezy stosowac leku:

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na Kabiven, na substancje czynne lub na

ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na jaja, soje lub orzeszki ziemne;

jesli u pacjenta wystepuje zbyt wysokie stezenie thuszezéw (np. cholesterolu) we Krwi;

jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby;

jesli u pacjenta wystepuje ostry wstrzgs (spowodowany utratg duzej ilosci Krwi lub uczuleniem);

jesli pacjent ma zaburzenia ukladu krzepniegcia (zespot hemofagocytarny) lub jesli krew nie

krzepnie prawidlowo;

jesli pacjent ma zaburzenia metabolizmu bialek lub aminokwaséw;

o jesli pacjent ma ciezkg chorobe nerek;

e jesli pacjent ma hiperglikemig (zbyt duza ilo$¢ cukru we krwi) wymagajaca podania wigcej niz
6 jednostek insuliny na godzing;

e jesli pacjent ma podwyzszone stezenie elektrolitow (soli) we krwi;

e jesli pacjent ma kwasice metaboliczng (nagromadzenie we krwi i tkankach nadmiernych ilosci
kwasnych substancji);

e jesli pacjent ma za duzo plynu w organizmie (przewodnienie);



jesli pacjent ma plyn w plucach (ostry obrzgk ptuc);

jesli pacjent jest w $piaczce,;

jesli pacjent ma problemy z sercem;

jesli pacjent jest odwodniony oraz ma niskie stezenie Soli;

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka ogélnoustrojowa reakcja zapalna (stan, w ktorym
W organizmie wystepuje Cigzkie zakazenie).

Nie nalezy stosowa¢ leku Kabiven u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystepuja:
zaburzenia czynno$ci watroby;

— nieleczona cukrzyca,;

— zaburzenia metabolizmu tluszczow;

— choroby nerek;

— jakiekolwiek choroby trzustki;

— choroby tarczycy - niedoczynnos¢ tarczycy;

— ogolnoustrojowa reakcja zapalna (stan, w ktorym w organizmie wystgpuje zakazenie);

— zaburzenia usuwania elektrolitow z organizmu;

— niewystarczajace dostarczenie tlenu do komorek;

— zwickszona osmolarno$¢ surowicy.

Jesli podczas infuzji wystapi goraczka, wysypka, dreszcze lub trudnosci w oddychaniu, nalezy
niezwtocznie powiadomi¢ o tym fachowy personel medyczny. Objawy te mogg by¢ spowodowane
reakcja alergiczna lub podano zbyt duza dawke leku (patrz punkt 4).

Ten lek wptywa na wyniki niektérych badan. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu tego leku
przed wykonaniem badania.

Lekarz moze zaleci¢ regularne badanie krwi, aby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie leku Kabiven.
Kabiven a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

e heparyne - lek, ktory zapobiega powstawaniu skrzepéw 0raz pomaga w ich rozpuszczaniu;

e warfaryne, poniewaz witamina K3, ktora wystepuje W oleju sojowym, moze mie¢ wplyw
na zdolnos$¢ krzepnigcia krwi;

¢ insuling - lek stosowany w leczeniu cukrzycy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku Kabiven u kobiet w okresie cigzy lub podczas
karmienia piersia. Jesli podanie zywienia dozylnego (pozajelitowego) jest wymagane u kobiet
w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia, lekarz zastosuje Kabiven tylko po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka.



3. Jak stosowaé¢ Kabiven

Kabiven podaje si¢ w infuzji wylacznie do zyly centralne;j.

Dawkowanie oraz wielko$¢ zastosowanego opakowania ustala si¢ w zalezno$ci od masy ciala pacjenta
oraz jego zdolnosci do metabolizowania thuszczow i cukrow. Kabiven podaje si¢ w powolnej infuzji
trwajacej od 12 do 24 godzin. Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi.

Personel medyczny moze kontrolowa¢ stan zdrowia pacjenta w trakcie leczenia.

Nie nalezy stosowac leku Kabiven u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kabiven

Jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Kabiven, poniewaz lek ten jest
podawany przez fachowy personel medyczny. Objawami przedawkowania sg nudnosci, wymioty,
nadmierna potliwo$¢ i zatrzymanie ptynéw w organizmie. Obserwowano takze hiperglikemig (zbyt
duzo cukru we krwi) i zaburzenia gospodarki elektrolitowej. W przypadku przedawkowania istnieje
ryzyko przyjecia zbyt duzej ilosci ttuszczow. Ten objaw to ,,zespot przedawkowania ttuszczu”. W celu
zapoznania si¢ ze szczegdtowymi informacjami - patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane. Jesli
pacjent zauwazy powyzsze objawy lub uwaza, ze otrzymal wieksza niz zalecana dawke leku Kabiven,
powinien niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub pielegniarkg. Moga oni zmniejszy¢ szybkos¢
infuzji lub przerwac ja.

Wszystkie te objawy na ogot ustepuja lub zmniejszajg si¢ po przerwaniu infuz;ji.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) Kabiven moze powodowaé uczulenie
(nadwrazliwos¢). Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystapieniu:

e guzowatej i swedzacej wysypki na ciele;

e  bardzo wysokiej temperatury;

e trudnosci w oddychaniu.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej
niz U 1 na 100 pacjentéw):
e podwyzszenie temperatury ciata.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale
czes$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

dreszcze;

zmgczenie,

bole brzucha;

bole glowy;

nudnosci,

wymioty;

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Lekarz poinformuje pacjenta 0 wystapieniu
tego dzialania niepozadanego.

Pozostale dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

e podwyzszone lub obnizone cisnienie krwi,

e  przyspieszony oddech;



e  wydluzona, bolesna erekcja u mezezyzn;
e  zaburzenia obrazu krwi.

Zespol przedawkowania tluszczu

Zespot przedawkowania ttuszczu wystepuje, gdy organizm ma problem z metabolizmem ttuszczow

W zwiagzku z otrzymaniem nadmiernej ilosci leku Kabiven. Moze on takze wystapi¢ z powodu naglej
zmiany stanu zdrowia pacjenta (np. problemy z nerkami lub zakazenie). Mozliwe objawy to goraczka,
zwigkszona ilo$¢ thuszczu we krwi, komorkach i tkankach, zaburzenia w funkcjonowaniu wielu
organdw 1 §pigczka. Wszystkie te objawy na ogot ustepuja po przerwaniu infuzji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Kabiven

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub farmaceuta sa odpowiedzialni za zapewnienie wtasciwych warunkow przechowywania,
stosowania i usuwania leku Kabiven.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w worku zewngtrznym.

Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Do jednorazowego uzycia. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Kabiven

Kabiven jest dostepny w trojkomorowych workach.
Worki zawierajace 3 komory produkowane sa w czterech pojemnosciach.

Kazdy trojkomorowy worek zawiera nastepujace, rozne objetosci sktadnikow:

2566 ml | 2053 ml | 1540 ml | 1026 ml
glukoza 19% 1316 ml | 1053 ml | 790ml | 526 ml
roztwor aminokwasow z elektrolitami 750ml| 600ml| 450ml | 300 ml
emulsja thuszczowa (Intralipid 20%) 500ml| 400ml| 300ml| 200 ml

Odpowiada to nastgpujgcym sktadom:

Substancje czynne: 2566 ml| 2053 ml| 1540 ml| 1026 ml
olej sojowy oczyszczony 100 g 80 ¢ 60 g 409
glukoza jednowodna 2759 220 g 165¢g 110¢g
co odpowiada glukozie bezwodnej 250 ¢g 2009 150 g 100 g
alanina 1209 964 7,240 484
arginina 8,59 6,8 ¢ 51¢g 3449
kwas asparaginowy 2649 2049 15¢g 109




kwas glutaminowy 424 344 2540 179
glicyna (kwas aminooctowy) 594 4,79 3,64 244
histydyna 519 4149 31g 2049
izoleucyna 429 3449 259 1,79
leucyna 5990 4,79 3,60 244
lizyny chlorowodorek 850 6,80 519 344
co odpowiada lizynie bezwodnej 6,89 5449 419 2,79
metionina 424 344 2540 179
fenyloalanina 5949 4749 3,60 2449
prolina 51¢g 419 31¢g 20g
seryna 3449 2,79 209 1449
treonina 424 344 250 179
tryptofan 1449 11g 0,86 g 0,57 g
tyrozyna 0,179 0,14 g 0,10g 0,079
walina 5549 4449 3,39 2,29
wapnia chlorek dwuwodny 0,74 g 059¢g 0,444 0,29¢
co odpowiada wapnia chlorkowi 0,56 g 0,44 g 0,33 g 0,22 g
sodu glicerofosforan

co odpowiada sodu glicerofosforanowi bezwodnemu 3,849 30¢g 2,30 15¢g
magnezu siarczan siedmiowodny 25¢g 209 159 0,99 ¢
co odpowiada magnezu siarczanowi 1,29 0,96 g 0,72 g 0,48 g
potasu chlorek 45¢g 3,60 2,79 18¢g
sodu octan trojwodny 6,19 494 3,749 2590
co odpowiada sodu octanowi 3,79 2940 2,20 159

Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to: fosfolipidy jaja kurzego oczyszczone, glicerol,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Kabiven i co zawiera opakowanie

Roztwory glukozy i aminokwasow z elektrolitami sg przezroczyste, bezbarwne do lekko zottych,

a emulsja thuszczowa jest biata i jednorodna. Opakowanie leku Kabiven sktada sie z trojkomorowego
worka wewnegtrznego i worka zewnetrznego. Pomiedzy workiem wewnetrznym a zewnetrznym
znajduje sie¢ pochtaniacz tlenu, ktéry nalezy usuna¢ przed zastosowaniem leku. Worek wewnetrzny
jest podzielony na trzy komory zgrzewami, ktore pekaja w toku przygotowania worka do uzycia.
Zawartos$¢ wszystkich trzech komoér nalezy zmiesza¢ przed zastosowaniem.

Wielkosci opakowan:
1026 ml, 1540 ml, 2053 ml, 2566 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.11.2023 .



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu uniknigcia zagrozen zwigzanych ze zbyt duza szybkos$cig infuzji, zaleca si¢ jej
przeprowadzanie w sposob ciagly i odpowiednio kontrolowany, w miar¢ mozliwosci z uzyciem
pompy objetosciowe;.

Poniewaz wykorzystanie zyty centralnej do infuzji wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zakazenia,
podczas zaktadania i obstugi cewnika zalecane jest doktadne przestrzeganie zasad postepowania
aseptycznego, aby unikna¢ jakiegokolwiek zakazenia.

Zaleca si¢ rowniez kontrolowanie stezenia glukozy i elektrolitow w surowicy, osmolarnosci jak
réwniez bilansu pltynowego, rownowagi kwasowo-zasadowej oraz wykonywanie enzymatycznych
prob watrobowych (fosfataza alkaliczna, AspAT, AIAT).

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek oznak lub jakiegokolwiek objawu reakcji anafilaktycznej
(takiego jak goraczka, dreszcze, wysypka lub duszno$é) nalezy natychmiast przerwaé infuzje.

Nie nalezy podawac¢ leku Kabiven jednoczes$nie z krwig w tym samym zestawie infuzyjnym,
ze wzgledu na ryzyko wystgpienia pseudoaglutynacji.

Sposob podawania
Podanie dozylne, infuzja do zyty centralne;j.

W celu zapewnienia pelnego zywienia pozajelitowego nalezy stosowaé¢ dodatkowo - w zaleznoS$ci
od potrzeb pacjenta - pierwiastki §ladowe, witaminy i elektrolity (uwzglgdniajac elektrolity zawarte
w leku Kabiven).

Szybkos$¢ infuzji

Maksymalna szybkos¢ infuzji glukozy wynosi 0,25 g/kg mc./godzing.
Dawka aminokwasow nie powinna by¢ wicksza niz 0,1 g/kg mc./godzing.
Dawka tluszczé6w nie powinna by¢ wieksza niz 0,15 g/kg mc./godzing.

Szybko$¢ infuzji nie powinna by¢ wicksza niz 2,6 ml’kg me./godzine (co odpowiada 0,25 g glukozy,
0,09 g aminokwasow i 0,1 g thuszczéw na kg masy ciata). Zalecany czas trwania infuzji wynosi
od 12 do 24 godzin.

Zgodnos¢

Dane dotyczace zgodnos$ci dostepne sa dla lekéw Dipeptiven, Omegaven, Addamel N/Supliven,
Glycophos, Addiphos, Vitalipid N Adult/Infant i Soluvit N w okreslonych ilosciach i w elektrolitach
0 okreslonym stezeniu. Podczas dodawania elektrolitow, nalezy uwzgledni¢ ich ilosci juz obecne

w worku w celu zaspokojenia potrzeb klinicznych pacjenta. Dostepne dane potwierdzajg mozliwosé¢
dodawania ww. lekéw do aktywowanego worka zgodnie z ponizsza tabela:

Zakres zgodno$ci: stabilny przez 8 dni, tj. 6 dni przechowywany w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie
48 godzin w temperaturze 20-25°C.

Jednostka Maksymalna calkowita zawarto$¢
Wielko$é worka Kabiven ml 1026 | 1540 | 2053 | 2566
Dodatek Objetosé
Dipeptiven ml 0-200 0-300 0-300 0-300
Supliven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-20 0-20
Soluvit N fiolka 0-1 0-1 0-2 0-2
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-20 0-20




Limity elektrolitow® Ilo$¢ na worek

Sod mmol <154 <231 <308 <385
Potas mmol <154 <231 <308 <385
Wapn mmol <5 <75 <10 <12,5
Magnez mmol <5 <75 <10 <12,5
Fosforan nieorganiczny

(F%‘S%fahnoz)rézgiczny mmol <15 <225 <30 <375
(Glycophos)

1 Obejmuje ilo$ci pochodzace ze wszystkich produktow.

Zakres zgodnosci z lekiem Omegaven: stabilny przez 48 godzin w temperaturze 20-25°C.

Jednostka Maksymalna calkowita zawarto$¢
Wielkosé worka Kabiven ml 1026 | 1540 | 2053 | 2566
Dodatek Objetosé
Dipeptiven ml 0-100 0-200 0-300 0-300
Omegaven ml 0-50 0-100 0-100 0-100
Supliven/Addamel N ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Soluvit N fiolka 0-1 0-1 0-1 0-1
Vitalipid N Adult/Infant ml 0-10 0-10 0-10 0-10
Limity elektrolitow* Ilo$¢ na worek
Sod mmol <150 <225 <300 <375
Potas mmol <150 <225 <300 <375
Wapn mmol <5 <17,5 <10 <125
Magnez mmol <5 <75 <10 <12,5
Fosforan nieorganiczny
(Addiphos) lub mmol <15 <225 <30 <375
Fosforan organiczny
(Glycophos)

1 Obejmuje ilosci pochodzace ze wszystkich produktow.

Uwaga: tabele te maja na celu wykazanie zgodno$ci. Nie stanowig one wytycznych dotyczacych
dawkowania. Przed przepisaniem ww. lekow nalezy zapozna¢ si¢ z zatwierdzonymi drukami

informacyjnymi.

Informacje na temat zgodnosci z innymi dodatkami oraz czasow przechowywania roznych mieszanin

beda dostepne na zyczenie.

Wszelkie dodatki nalezy taczy¢ z lekiem w warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Okres waznosci i warunki przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w worku zewngtrznym.

Nie zamrazaé.

Okres waznosci po zmieszaniu zawartosci komor worka
Wykazano stabilno$¢ fizyczng i chemiczng zmieszanej zawarto$ci worka trojkomorowego przez

48 godzin w temperaturze 20-25°C, wlaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie, za okres przechowywania podczas
uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem odpowiada uzytkownik. Okres ten
nie powinien zasadniczo przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze mieszanie miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.




Okres waznosci po zmieszaniu z dodatkowymi substancjami

Po przerwaniu zabezpieczen i zmieszaniu zawarto$ci komér worka, mozna doda¢ inne sktadniki przez
port do podawania dodatkowych substancji.

Wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng zmieszanej zawarto$ci worka trojkomorowego

z dodatkowymi substancjami przez okres do 8 dni, tj. 6 dni w temperaturze 2-8°C, a nastgpnie

48 godzin w temperaturze 20-25°C, wtaczajac czas trwania infuzji, lub z dodatkiem leku Omegaven
przez 48 godzin w temperaturze 20-25°C, wiaczajac czas trwania infuzji. Z mikrobiologicznego
punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast po dodaniu innych sktadnikéw. W przeciwnym razie,
za okres przechowywania podczas uzytkowania i za warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiada uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
2-8°C, chyba ze mieszanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Usuwanie pozostalosci leku

Nie stosowac¢ jesli opakowanie jest uszkodzone.

Stosowac wylacznie wtedy, gdy roztwory aminokwasow z elektrolitami i glukozy sg przezroczyste,
bezbarwne do lekko zottych, a emulsja tluszczowa jest biata i jednorodna. Zawartos¢ wszystkich
trzech komor nalezy zmiesza¢ przed uzyciem.

Po usunieciu zabezpieczen nalezy natychmiast kilkakrotnie odwréci¢ worek tak, aby otrzymac przed
infuzja jednorodna mieszaning.

Do jednorazowego uzycia. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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Naciecie w worku zewnetrznym

Uchwyt worka

Otwor do zawieszenia worka

Zgrzewy oddzielajace poszczegodlne komory worka
Port §lepy (uzywany tylko w produkc;ji)

Port do podawania dodatkowych substancji

Port infuzyjny

Pochtaniacz tlenu
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Usuwanie worka zewnetrznego

e  Aby usungé¢ worek zewnetrzny, nalezy utozy¢ go poziomo i zaczynajac od nacigcia znajdujacego
si¢ blisko portow rozrywaé wzdhuz goérnego brzegu (A).

e Nastepnie rozerwa¢ worek zewnetrzny wzdtuz dhugiego brzegu, zdja¢ go i wyrzuci¢ razem
Z pochtaniaczem tlenu (B).

2.  Mieszanie
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e Utlozy¢ worek na ptaskiej powierzchni.

e Zaczynajac od strony uchwytu mocno zrolowa¢ worek w kierunku portow, najpierw prawg reka,
a nastepnie wywierajac staty ucisk lewa, az do pgknigcia zgrzewow pionowych. Otwierajg si¢ one
pod dziataniem ci$nienia ptynu. Zgrzewy mozna rowniez otworzy¢ przed usunigciem worka
zewnetrznego.

Uwaga: ptyn miesza si¢ tatwo, mimo ze zgrzew poziomy pozostaje nienaruszony.

e  Wymiesza¢ zawarto$¢ trzech komor odwracajac trzykrotnie worek, co powinno zapewnic
doktadne wymieszanie sktadnikow.

3. Koncowe czynnosci przygotowawcze
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e  Ponownie umiesci¢ worek na ptaskiej, rownej powierzchni. Tuz przed podaniem dodatkowych
substancji oderwac oznakowang strzatka zatyczke jednorazowego uzytku zabezpieczajaca biaty
port do podawania dodatkowych substancji (A).

Uwaga: membrana portu stuzacego do podawania dodatkowych substancji jest jatowa.

e  Przytrzyma¢ podstawe portu stuzgcego do podawania dodatkowych substancji. Wprowadzi¢ igte,
wstrzyknag¢ dodatkowe substancje (o znanej zgodnosci) przez srodek miejsca do wstrzykiwan (B).

e  Wymiesza¢ doktadnie zawarto$¢ worka po dodaniu kazdego sktadnika obracajac trzykrotnie
worek po kazdym dodaniu. Stosowac¢ strzykawki z igtami o $rednicy 18 do 23 G i o dtugosci
maksymalnej 40 mm.

o  Tuz przed podtagczeniem zestawu do infuzji oderwa¢é zatyczke jednorazowego uzytku
zabezpieczajaca niebieski port infuzyjny (A).

Uwaga: membrana portu infuzyjnego jest jatowa.

e  Stosowac zestawy infuzyjne bez odpowietrznika lub zamkna¢ odpowietrznik.



e  Przytrzymac podstawe portu infuzyjnego.

e  Wklu¢ ostrze aparatu do infuzji do portu infuzyjnego. Aby zapewni¢ dobre umocowanie ostrza,
nalezy wkiu¢ catg jego dlugos¢.

Uwaga: Wewnetrzna powierzchnia portu infuzyjnego jest jatowa.

4. Zawieszanie worka

e  Zawiesi¢ worek wykorzystujac otwdr znajdujacy si¢ ponizej uchwytu.



