VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Clnimix N9GI15E, mfuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Clinimix N9GI15E -valmiste on kaksiosastoisessa muovipussissa. Toisessa osastossa on aminohap-
poliuosta ja elektrolyyttejd, toisessa osastossa on glukoosiliuosta ja kalsumia.

Influsiona annettava aminohappolivos siséltdid 15 L -aminohappoa (8 essentiaalista aminohappoa),
jotka ovat vélttAmittomid proteinisynteesissa.

Aminohappojakauma:

- FEssentiaalisia aminohappoja/kokonaisaminohapot =41,3 %
- Essentiaalisia aminohappoja/kokonaistyppi = 2,83

- Haaraketjuisia aminohappoja/kokonaisaminohapot =19 %

Clinimix N9GI15E -valmisteen méairillinen koostumus on seuraava:

5,5 % aminohappo- 15 % glukoosiliuos
liuos ja elektrolyytit | ja kalsium

Vaikuttavat aineet

L-leusiini 4,02 gl

L-fenyylialaniini 3,08 g/l

L-metioniini 2,20 g/l

L-lysiini 3,19 gl

(L-Iysiinihydrokloridina) (3,99 g/l

L-isoleusiini 3,30 g/l

L-valiini 3,19 g/l

L-histidiini 2,64 ¢/l

L-treoniini 2,31 g/l

L-tryptofaani 0,99 g/1

L-alaniini 11,39 g/l

L-arginiini 6,33 g/l

Glysiini 5,67 g/l

L-proliini 3,74 g/l

L-seriini 2,75 g/l

L-tyrosiini 0,22 g/l

Natriumasetaatti 3H>0 4,31 g/l

Dikaliumfosfaatti 5,22 g/l

Natriumk loridi 2,24 ¢/l

Magnesiumk loridi 6H>0O 1,02 g/l

Glukoosi 150 gl

(Glukoosimonohydraattina) (165 g/l)

Kalsumkloridi 2H>O 0,66 g/l

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
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Kun pussin osastojen siséltd on sekoitettu keskenddn, saadun kaksikomponenttiseoksen koostumus
erikokoisissa pusseissa on seuraava:

N9GI5E | N9GISE | N9GISE

11 1,51 21
Typpi (g) 4,6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 75 113 150
Kaloreja kaikkiaan (kcal) | 410 615 820
Glukoosikaloreja (kcal) 300 450 600
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalum (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalsium (mmol) 2.3 3.4 4.5
Asetaatti (mmol) 50 75 100
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti HPO,2" (mmol) | 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolariteetti (mOsm/l) | 845 845 845

3.  LAAKEMUOTO

Infuusioneste, luos.

Ennen sekoittamista sekd aminohappo- ettid glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja vérittdmid tai hieman
kellertdvia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalinen ravitsemus, kun ravinnonanto suun kautta tai ruuansulatuskanavan kautta ei ole
mahdollista, on rittdmatontd tai on vasta-aiheinen.

Potilaan kalorien ja essentiaalisten rasvahappojen saannin tyydyttimiseksi voidaan Clinimix-val-
misteeseen lisdtd lipidiemulsiota silloin, kun parenteraalinen ravitsemus jatkuu pitkdin.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus on yksiloitdvd potilaan ravitsemus-/nestetarpeen, energiankulutuksen, sairaudentilan, pai-
non ja potilaan kyvyn mukaan metaboloida Clinimix-valmisteen aineosia seké oraalisesti tai ente-
raalisesti annettua lisdenergiaa tai -proteinia.

Aikuisten tarve vaihtelee vililld 0,16 g typped/kg/vrk (noin 1 g aminohappoja/kg/vrk)-0,32 g typ-
ped/kg/vrk (noin 2 g ammnohappoja/kg/vrk).
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Lasten tarve vaihtelee vililld 0,16 g typpeéd/kg/vik (noin 1,0 g aminohappoja/kg/vrk)-0,40 g typ-
ped/kg/vrk (noin 2,5 g ammnohappoja/kg/vrk).

Aikuisilla ja 12-18-vuotiailla potilailla, kaloritarve vaihtelee vililla 25-40 kcalkg/vrk, potilaan ra-
vitsemustilan ja katabolian mukaan. Alle 12-vuotiaiden potilaiden kaloritarve voi olla suurempi.

Clinimix-valmisteen (ts. ammnohappojen ja glukoosin) maksimivuorokausiannoksen tiytyy perustua
yksilolliseen kokonaisravinnontarpeeseen ja potilaan sietokykyyn.

Suurin influsionopeus on 3 mlkg/tunti tai 180-210 ml/tunti (potilaan painaessa 60—70 kg).
Suurin vuorokausiannos on 40 ml’kg esimerkiksi 2400—2800 ml (potilaan painaessa 60—70 kg).

Pediatriset potilaat

Annostus on yksilditdvd potilaan ravitsemus-/nestetarpeen, energiankulutuksen, sairaudentilan, pai-
non ja potilaan kyvyn mukaan metaboloida Clinimix-valmisteen aineosia sekd oraalisesti tai ente-
raalisesti annettua lisdenergiaa tai -proteiinia. Lisdksi on huomioitava, ettd péivittdinen nesteen, ty-
pen ja energlantarve viahenevit idn myota.

Klinisid tilanteita voi ilmetd, joissa potilaat tarvitsevat ravintoainemidrid, jotka vaihtelevat
Clinimix-valmisteen koostumuksesta. Néissd tilanteissa tilavuus (annos) mddrien muutosten vaiku-
tus Clinimix-valmisteen ravintosiséltdon on otettava huomioon. Infuusionopeus ja -tilavuus on méai-
riteltiva lasten parenteraaliseen ravitsemukseen ja laskimonsiséiseen nestehoitoon erikoistuneen
ladkérin toimesta.

Tama lAdkevalmiste ei sisdlli vastasyntyneille ja vauvoille ehdollisesti vélttimidttomid ammnohap-
poja kysteiinid ja tauriinia.

Tétd ldkevalmistetta ei suositella keskosille, tdysiaikaisille vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille
lapsille.

2-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille kysteiinid ja tauriinia tulee antaa tarvittaessa lasten parente-
raaliseen ravitsemukseen ja laskimonsisdiseen nestehoitoon perehtyneen ladkérin toimesta.

Ik 2-3-vuotiaat potilaat 3-11-vuotiaat potilaat 12-18-vuotiaat potilaat
s Suositeltu an- Suositeltu enim- ,
Suositeltu an- S_uosnt?ltu nostus! madis annos tus Suositeltu an- S.uos1.tfltu
a enimmaéis an- a enimmiis an-
nos tus nos tus
nos tus nos tus
Infuusio-
nopeus 1,7 1.7 1.7
(ml/kg/tunti)
Neste 60-100 40.0
(ml/kg/vrk) 80-120 40,0 50-80 40.0
Aminohapot
(g/kg/vrk) 1,0-2,5 1,0-2,0 1,1(0,18) 1,0-2,0
(Typpi (g/kg/ (0.16-0,4) L10.18) (0,16-0.32) (0,16-0,32) L10.18)
wrk))
Glukoosi 1,4-8,6 3,0 »
(@/kg/wrk) 2,2-8,6 3,0 0,7-5,8 3.0
Rajoittava :
vaikuttava Magnesium Magnesium Magnesium
aine

! Suositellut enimméisarvot 2018 ESPGHAN-ESPEN-ohjeiden mukaan.
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Antotapa

Vain kerta-antoon.

On suositeltavaa, ettd pussin avaamisen jélkeen liuos kéytetddn heti, eikd sitd saa sdilyttdd myOhem-
pad mnfuusiota varten.

Ennen kayttdd osastojen vilinen sauma on avattava ja niiden sisdltd sekoitettava. Liuoksen ulko-
ndko sekoituksen jélkeen: kirkas tai hieman kellertdvd luos. Loksen valmistelu- ja kisittelyohjeet,
katso kohta 6.6.

Infuusioliuoksen osmolariteetti on otettava huomioon kun déreislaskimoon annettavaa infuusiota
harkitaan. Liuokset tai seokset, joiden osmolariteetti ylittdd 800 mOsnvl, tulee antaa keskuslaski-
moon (katso my0s kohta 4.4).

Vitamiineja, hivenaineita ja muita ainesosia (mukaan luettuna lipidit) voidaan lisdtd hoito-ohjel-
maan potilaan tarpeen mukaan puutostilojen ja komplikaatioiden kehittymisen estdmiseksi (ks.
kohta 6.2).

Virtausnopeutta lisdtddn asteittain ensimmiisen tunnin aikana. Antonopeutta muutetaan annoksen,
mnfuusioliuoksen ominaisuuksien, kokonaisvuorokausiannoksen ja nfuusion keston mukaan. In-
fuusioajan on oltava yli 8§ tuntia.

Infiusion jdlkeisen hypoglykemiariskin pienentdmiseksi voidaan harkita antonopeuden asteittaista
pienentdmistd vimeisen mnfuusiotunnin aikana.

Kun lddkettd kaytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, luos (pusseissa ja annospak-
kauksissa) on suojattava valolta, kunnes luoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.4, 6.3
ja 6.6).

4.3 Vasta-aiheet

e Tunnettu yliherkkyys jollekin vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 luetellulle apuai-

neelle tai pussin valmistusaineelle.

Aminohappoaineenvaihdunnan héairiot.

Vaikea hyperglykemia.

Metabolinen asidoosi, hyperlaktatemia.

Elektrolyyttejd sisdltdvdd Clinimix-valmistetta ei pidd kiyttdd potilaille, joilla on hyperkalemia,

hypernatremia tai patologisesti kohonnut plasman magnesium-, kalsum- tai fosforpitoisuus.

e Kuten muidenkin kalsiumia sisdltdvien liuosten, myos Clinimix-valmisteen samanaikainen anto
keftriaksonihoidon kanssa on kielletty vastasyntyneille (<28 pdivin ikiiset), vaikka kéytettdisiin
erillisid infuusioletkuja (hengenvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolan saostumariski vastasyn-
tyneen verenkierrossa). Ks. kohdista 4.5 ja 6.2 samanaikainen anto vanhemmille potilaille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
VAROITUKSET

Clinimix-valmisteiden kayton yhteydessd on raportoitu yliherkkyysreaktioita ja infuusioon littyvid
reaktioita, esim. hypotensiota, hypertensiota, raajojen sinerrystd, takykardiaa, dyspneaa, oksentelua,
pahomvointia, nokkosihottumaa, ihottumaa, kutinaa, punoitusta, likahikoilua, kuumetta ja vilunvé-
reitd. Anafylaksiaa on raportoitu muiden parenteraalisten ravintoliuosten kdyton yhteydessa.
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Kaikkien laskimoinfuusioiden alussa vaaditaan erityistd klinistd valvontaa. Infuusio on heti lopetet-
tava, jos esim. ylherkkyyden tai nfuusioon littyvien reaktioiden merkkejéd tai oireita imaantuu.

Glukoosia sisdltdvid luoksia on annettava varoen potilaille, joilla tiedetddn olevan maissiallergia.

Parenteraalista ravintoa saavilla potilailla on raportoitu saostumia keuhkoverisuonissa. Joissakin ta-
pauksissa myOs kuolemaan johtaneita tapauksia on havaittu. Ylméddrdisen kalsumin ja fosfaatin k-
sddminen lisdd kalsium-fosfaattisaostumien muodostumisen riskid. Saostumia on raportoitu vaikka
fosfaattisuolaa ei ole ollut luoksessa. Onmyds raportoitu distaalista saostumista in-line filtteriin ja
epdilty saostuman muodostumista in vivo.

Jos hengitysvaikeuksia esiintyy, nfuusio tdytyy lopettaa ja liédketieteellinen arviointi aloittaa. Liu-
oksen tutkimisen lisdksi infuusiovilineistd ja katetri tulee sddnndllisin véliajoin tarkastaa saostu-
mien varalta.

Yl 28 péaivan ikdisille (mydskddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsumia sisélta-
vien laskimoliuosten kanssa samalla infiusioletkulla. Tdmé koskee myOs Clinimix-valmistetta. Jos
samaa infuusioletkua kéytetddn perdkkdisessd annossa (esim. Y-yhdistdjin kautta), letku on huolel-
lisesti huuhdottava yhteensopivalla luoksella infuusioiden vilissa.

Tulehdus ja verenmyrkytys ovat komplikaatioita, joita parenteraalisen ravitsemuksen antaminen las-
kimokatetrilla, katetrien huono ylldpito tai kontaminoituneet luokset voivat aiheuttaa. Immunosup-
pressio ja muut tekijat kuten hyperglykemia, aliravitsemus ja/tai pillevd sairaus voivat altistaa poti-
laat infektioille. Infektiot voidaan havaita varhaisessa vaiheessa kuumeen/vilunvireiden, leukosy-
toosin, vélineiden teknisten ongelmien ja hyperglykemian oireiden huolellisella tarkkailulla ja labo-
ratoriotesteilli. Septisten komplikaatioiden esimtymistd voidaan vdhentdd korostamalla aseptisen
teknikan merkitystd katetrin asettamisessa ja ylldpidossa seké ravintoliuosten valmiste lussa.

Vaikean aliravitsemustilan korjaaminen voi aiheuttaa refeeding-oireyhtymén, jolle ovat tunnus-
omaisia kalum-, fosfori- ja magnesiummaéérien solunsisdiset muutokset potilaan aineenvaihdun-
nassa. My0Os tiamiinin puutosta ja nesteen kerddntymistd voi ilmetd. Tallaisia komplikaatioita voi-
daan estdd seuraamalla tarkkaan potilaan tilaa ja lisddmalld ravintomddrdd hitaasti, jotta aliravitse-
mustilaa ei korjata lian nopeasti.

Hypertoniset liuokset voivat rsyttdd laskimoita infusoitaessa #ireislaskimoihin. Adreis- tai keskus-
laskimon valinta rippuu seoksen kokonaisosmolariteetista. Yleisesti hyviksyttynd &areislaskimon
mfuusiorajana pidetddn non 800 mOsnvl, mutta arvo vaihtelee huomattavasti potilaan iin, yleis-
kunnon ja déreislaskimoiden kunnon mukaan.

Pusseja ei saa liittdd toisiinsa, jotta viltetddn ensimmiiseen pussin mahdollisesti jadneen ilman ai-
heuttama imaembolia.

VAROTOIMET

Vaikeat neste- ja elektrolyyttitasapinon hiiridt, vaikeat nesteylikuormitustilat ja vaikeat aineenvaih-
duntahdiriét on hoidettava ennen infuusion aloittamista.

Ameenvaihduntahdiriditd voi ilmaantua, jos ravinnon saanti ei ole potilaan tarpeiden mukaista tai
ravinto-osien metabolista tehoa ei ole tarkkaan arvioitu. Haitallisia metabolisia vaikutuksia voi syn-
tyd, jos potilaalle annetaan lian védhin tai likaa ravintoaineita tai niden koostumus on potilaalle
sopimaton.
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Oikea valvonta infuusion aikana edellyttdd jatkuvaa klinistd tarkkailua ja laboratoriokokeita. Seeru-
min elektrolyyttien médritys sekd munuais- ja maksakokeet kuuluvat niihin laboratoriokokeisiin.

Elektrolyyttitarve tulee huolellisesti méidrittdd ja valvoa potilailla, jotka saavat infuusiohoitoa, eten-
kin elektrolyytittdmid luoksia. Elektrolyytittomid Clinimix-liuoksia ei pidd antaa hypokalemia- ja
hyponatremiapotilaille.

Glukoosi-intoleranssi on yleinen metabolinen haitta vaikeasti sairailla. Infuusion yhteydessd voi
esintyd hyperglykemiaa, glukosuriaa ja hyperosmolaarisia oireita. Veren ja virtsan glukoosipitoi-
suutta on valvottava rutinimaisesti ja diabeetikkojen mnsuliiniannostusta on muutettava tarvittaessa.

Valmistetta on annettava varoen munuaisten vajaatoimintapotilaille erityisesti silloin, jos potilaalla
on hyperkalemia, koska tdlloin voi kehittyd metabolinen asidoosi tai hyperatsotemia tai ne voivat
pahentua, jos kuona-aineita ei poisteta ekstrarenaalisesti. Néiden potilaiden neste- ja elektrolyyttita
sapainoa on seurattava tarkkaan. Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa on kaytettdvd erityisid
ammohappoliuoksia.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Clinimix-valmistetta lisdimunuaisten vajaatoimintapoti-
laille.

Keuhkopohostd ja syddmen vajaatoiminnasta ja/tai toiminnanhdiridistd kérsivien potilaiden veren-
kierron ylikuormitusta on véltettdvd erityisen huolellisesti. Nestetasapainoa on tarkkaan valvottava.

Maksasairauspotilaiden tai maksan vajaatoimintapotilaiden mahdolliset hyperammonemian oireet
on tarkistettava normaalien maksantoimintakokeiden lisaksi.

Hepatobiliaarisia hdiriditd kuten kolestaasia, maksan rasvoittumista, maksafibroosia tai maksakir-
roosia, jotka voivat aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, seki sappirakkotulehdusta ja sappikivitautia,
tiedetddn kehittyneen joillekkin parenteraalista ravitsemusta saaville potilaille. Nididen hirididen kat-
sotaan johtuvan eri syistd, ja ne voivat vaihdella potilaskohtaisesti. Jos potilaan laboratorioarvot
ovat normaalista poikkeavia tai hinelld ilmenee muita hepatobiliaaristen héirididen oireita, maksa-
sairauksien hoitoon perehtyneen erikoislidkédrin on tutkittava potilas varhain, jotta Ioydetdén oirei-
den mahdolliset syyt ja nihin vaikuttavat seikat, ja mahdollinen hoito tai profylaksia voidaan aloit-
taa.

Aminohappoliuoksia saavien potilaiden veren ammoniakkitaso voi kohota tai heille voi tulla hyper-
ammonemia. Joillakin potilailla tdmi voi olla merkki synnynniisestd aminohappoaineenvaihdunnan
hairiostd (ks. kohta 4.3) tai maksan vajaatoiminnasta.

Vastasyntyneiden ja vauvojen veren ammoniakkitaso on mitattava usein, jotta havaitaan hyperam-
monemia, joka voi olla merkki synnynniisestd aminohappoaineenvaihdunnan hiiridsta.

Hyperammonemian vakavuudesta ja syistd rippuen se voi vaatia valittdmid toimia.

Aminohappojen lian nopea infusoiminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja vilunvéreita.
Télldin infuusio on lopetettava vélitto mésti.

ldkkéiden thmisten annos on yleensd mietittdvd tarkkaan, koska heilli maksan, munuaisten tai syda-
men toiminnot ovat useammin heikentyneet ja heilli on muitakin sairauksia, tai he saavat lidkehoi-
toa.

Pediatriset potilaat
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Tatd ladkevalmistetta ei suositella keskosille, tdysiaikaisille vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille
lapsille.

e Lasten hoidossa ei ole tehty tutkimuksia.
e Katso edelld lapsipotilaiden hyperammonemian seuranta.

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jdlkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden hoitotulok-
seen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun Clinimix-valmistetta
kaytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, sitd on suojattava ympariston valolta, kunnes
valmisteen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.2, 6.3 ja 6.6).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Kuten muitakaan kalsiumia sisdltivid infuusiolivoksia Clinimix-valmistetta ei saa antaa vastasynty-
neille (<28 pidivin ikdisille) samanaikaisesti keftriaksonin kanssa, vaikka kéytettdisiin eri infuusio-
letkuja (hengenvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolasaostumariski vastasyntyneen verenkierrossa)
(ks. kohta 4.3).

Yli 28 péivan ikiisille (mydskéddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsiumia sisilté-
vien laskimolivosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tami koskee myds Clnimix-valmistetta. Jos
samaa infuusioletkua kéytetddn perdkkiisessd annossa, letku on huolellisesti huuhdottava yhteenso-
pivalla luoksella infiusioiden vélissd (ks. kohta 4.4).

Clinimix-valmisteen sisdltimidn kalumin vuoksi sitd on annettava varoen potilaille, joita hoidetaan
sellaisilla ameilla tai valmisteilla, jotka voivat atheuttaa hyperkalemiaa tai lisdtd hyperkalemiariskid,
esim. kalumia sédéstidvit dureetit (amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni), ACE:n estijit, angioten-
sini II reseptoriantagonistit tai immunosuppressantit takrolimuusi ja siklosporiini.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Clinimix-valmisteen turvallisuutta hedelméllisessd idssd olevilla, raskauden ja imettimisen aikana
ei ole osoitettu klinisten tutkimusten puuttuessa. Hoidosta vastaavan lddkdrin tulee huomioida saa-
vutettu hyoty suhteessa haittoihin ennen Clinimix-valmisteen antamista raskaana oleville tai imetta-
ville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn eiole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset voivat johtua asiaankuulumattomasta kaytostd: esimerkiksi yliannos-
tuksesta tai lian nopeasta infuusiosta (katso kohdat 4.4. ja 4.9.)

Markkinoille tulon jilkeiset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Clinimix-valmisteen markkinoille tulon jilkeen. Haitta-
vaikutukset on listattu MedDRAn elinluokituksen mukaan.

| MedDRAn mukainen elinluokitus | Haittavaikutus | Yleisyys?
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| Immuunijirjestelmi | Yiherkkyys® | Tuntematon

*Yleisyys on méddritetty seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen (=1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000)
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).
*Sisdltid seuraavat imenemismuodot: hypotensio, hypertensio, raajojen sinerrys, takykardia, dys-
pnea, oksentelu, pahoinvointi, nokkosihottuma, ihottuma, kutina, punoitus, likahikoilu, kuume, vi-
lunvireet.

Luokkahaittavaikutuk set

Muita parenteraalisesta ravitsemuksesta raportoituja haittavaikutuksia:

e anafylaksia

e saostumat keuhkoverisuonissa

e hyperglykemia, hyperammonemia, atsotemia

e maksan vajaatoiminta, maksakirroosi, maksafibroosi, kolestaasi, maksan rasvoittuminen, ko-
honnut veren bilirubiini, kohonneet maksaentsyymiarvot

e sappirakkotulehdus, sappikivitauti

e nfuusiokohdan laskimotulehdus, laskimodrsytys (infuusiokohdan tulehdus, kipu, punoitus,
kuumotus, turvotus, kovettumat).

Glukoosi-intoleranssi on tavallinen metabolinen haitta vaikeasti sairailla potilailla. Clinimix-in-
fuusion aikana potilaalle voi tulla hyperglykemia, glukosuria tai hyperosmolaarisia oireita.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myOntdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd haittavaiku-
tuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyOty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveyden-
huollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle

taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vrirheellinen anto (ylhannostus ja/tai suositeltua suurempi mnfuusionopeus) voi aitheuttaa hypervole-
mian, elektrolyyttitasapainon hiiriditd tai asidoosin, joiden seuraukset voivat olla vakavia tai hen-
genvaarallisia. Téllaisissa tapauksissa infuusio on heti keskeytettivd ja tarvittaecssa on ryhdyttiva
asianmukaisiin lisdtoimiin.

Lian suuri glukoosi-infuusio voi aiheuttaa hyperglykemiaa, glukosuriaa ja hyperosmolaarisyndroo-
man.

Lian nopea aminohappoinfuusio voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja vilunvéreitd. Néissé ta-
pauksissa infuusio on keskeytettdvd valittoméasti (ks. kohta 4.4).

Tietyissd vakavissa tapauksissa voi hemodialyysi, hemofiltraatio tai hemodiafiltraatio olla tarpeen.

Ylannokseen ei ole erityistd vastalidkettd. Hétdtapauksissa on ryhdyttdvéd tarvittaviin toimiin, joissa
on kimnitettivad erityistd huomiota hengitys- ja verenkiertoelimistoon.
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5. FARMAKOLOGISET TIEDOT
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméd: parenteraaliset ravintovalmisteet, yhdistelmivalmisteet.
ATC-koodi: BOSBA10

Laskimoon annettava ravintoliuos Clinimix infuusioneste, luos on ravintolisd ja ylldpitid moni-
muotoista typpi-energia tasapainoa, joka voi héiriintyd aliravitsemuksesta tai traumasta. Clinimix-
valmisteessa on biologisesti kiytettdvissd oleva typpilihde (L-aminohapot), hillihydraatit (glikoo-
sina) ja elektrolyytit.

5.2 Farmakokinetiikka

Clinimix-valmisteen aminohapot, elektrolyytit ja glukoosi jakaantuvat, metaboloituvat ja erittyvét
samalla tavalla kuin yksittidiset, aminohappo-, glukoosi-, ja elektrolyyttiliuokset.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Prekliinisid kokeita ei ole tehty Clinimix-valmisteella.

Prekliiniset kokeet Clinimix-valmisteen sisdltdmilld aminohappo- ja glukoosiliuoksilla eri pitoi-
suuksina ja erilaisina yhdistelméliuoksina eivit kuitenkaan ole vitanneet toksisuuteen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Aminohappolivos: Etikkahappo (pH:n sditoon)
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

Glukoosiliuos: Suolahappo (pH:n sddtoon)
Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia, tiedustele valmistajalta Lisdtietoja. Mikédli lisdaineet ovat
vilttamattomid, yhteensopivuus ja liuosten stabiliteetti on tarkistettava.

Liuosta ei saa antaa samalla vélineistlld, jolla on annettu, annetaan tai tullaan antamaan verta pseu-
doagglutinaatiovaaran takia.

Clinimix sisdltdd kalsiumioneja, jotka lisddvdt hyytymisriskid, jos veren/verikomponenttien anti-
koagulaatiossa/sdilytyksessd on kdytetty sitraattia.

Kuten aina parenteraalista ravintoliuosta kéytettdessd kalsum- ja fosfaattisuhteet on otettava huomi-

oon. Kalsiumin ja fosfaatin yliannos erityisesti mineraalisuolojen muodossa voi johtaa kalsiumfos-
faattisaostumien muodostumiseen.
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Kuten muitakaan kalsiumia sisdltdvid infuusioliuoksia Clnimix-valmistetta ei saa antaa vastasynty-
neille (<28 pdivin ikdisille) samanaikaisesti keftriaksonin kanssa, vaikka kéytettéisiin eri infuusio-
letkuja (hengenvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolasaostumariski vastasyntyneen verenkier-
rossa).

Yl 28 pédivan ikdisille (myoskddn aikuisille) kefiriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsumia sisélté-
vien laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tdmé koskee myds Clinimix-valmistetta (ks.
kohta 4.4).

Jos samaa infuusioletkua kéytetdén perdkkiisessd annossa, letku on huolellisesti huuhdottava yh-
teensopivalla liuoksella infiusioiden vilissa.

6.3 Kestoaika

Kaksiosastoisen pussin (avaamattomassa paillyspussissaan) kestoaika on 2 vuotta.

- Kun sauma on avattu, kemiallisen ja fysikaalisen sidilyvyyden on osoitettu olevan 7 pdivad 2—
8 °C:ssa, ja sen jilkeen 48 tuntia alle 25 °C:ssa.

- Mikrobiologiselta kannalta seos olisi kiytettdvd heti lisdysten jilkeen. Jos seosta ei kéytetd heti,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla. Sailytysaika ei tavallisesti saa
ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksid ei ole tehty valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa. Jos poikkeuksellisesti tarvitaan pitempid sdilytysaikoja, valmistajalta on saatavissa
kemiallista ja fysikaalista sdilyvyyttd koskevia tietoja tuotteen sdilymisestd sekoittamisen jil-
keen 7 pdivdd 2—8 °C:ssa, ja sen jilkeen 48 tuntia alle 25 °C:ssa. Tietoja on saatavissa kohdassa
6.6.c luetelluista tuotteista.

- Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, luos (pusseissa ja annos-
pakkauksissa) on suojattava valolta, kunnes luoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat
4.2,4.4 ja 6.6).

6.4 Siilytys

Ei saa jaitya.

Ladkevalmisteen sdilytys, katso kohta 6.3.

Sailytettiva ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Clinimix-valmiste on kaksiosastoisessa muovipussissa. Toisessa osastossa on elektrolyytteja sisél-
tdvd aminohappoliuos ja toisessa kalsiumia siséltdva ghlikoosiliuos.

Kaksiosastoinen pussi on monikerroksinen muovipussi, joka koostuu seuraavista materiaaleista (ul-
kokerroksesta sisdkerrokseen): PCCE/EVA ja maleiinihappo/EV A/PE-PP kopolymeeri ja SEBS.
Kaksiosastoinen pussi on pakattu hapen pdédsyn estivddn paéllyspussiin. Pédllyspussi on kirkas,
muovinen pussi, jossa on happea absorboiva pieni tyyny. Tami tyyny on hivitettivd paillyspussin
poistamisen jilkeen. Monikerroksinen muovi sopi lipideille.

Osastot on erotettu toisistaan avattavalla saumalla (ks. kuva 1). Osastojen siséltd sekoitetaan keske-
nddn juuri ennen kéyttod puristamalla tai rullaamalla osastojen vélinen sauma auki.
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Kolmea erilaista pakkauskokoa on saatavilla:
1 litra: Pakkauskoko: 8 x 11

1 pussi, jossa 1 litra

1,5 litraa: Pakkauskoko: 6 x 1,51

1 pussi, jossa 1,5 litraa

2 litraa: Pakkauskoko: 4x21

1 pussi, jossa 2 litraa

Osastoissa on:

Pussin koko
Osastot 11 1,51 21
Aminohappoliuosta 500 ml 750 ml 1000 ml
Glukoosiliuosta 500 ml 750 ml 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole markkinoilla.

6.6. Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Varoitus: Ennen kéyttdd osastojen vdlinen sauma on avattava ja niiden sisdltd sekoitettava.

Clinimix-pussin osastojen saumat voidaan avata pééllyspussissa tai sen poistamisen jilkeen.

a.

C.

Paillyspussin avaaminen

Avaa paillyspussi repimélld kummankin puolen lovet.
Kéytd vam, jos luos on kirkas ja vériton tai hieman kellertéivd, ja pussi on vahingoittumaton.

Liuosten sekoittaminen

Varmista, ettd valmiste on huoneenlimpdinen.

Ota tukeva ote pussin yldosasta kummallakin kadelld.

Purista tai rullaa osastojen vdlnen sauma auki (ks. kuva 2).

Sekoita kdantdmilld pussi 2—3 kertaa ylosalaisin.

Sekoittamisen jélkeen luos on kirkas ja vériton tai hieman kellertdva.

Lisdykset Clinimix-valmisteeseen (ks. myds kohta 6.2.)

Lisdysten tekeminen:

o

Aineet lisatddn aseptisesti.

Varmista lisdysten stabiillius ja yhteensopivuus.

Avaa pussin osastojen vélinen sauma ennen lisdyksid.

Valmistele pussin injektioportti.

Lévistd mjektioportti ja mjektoi lisdykset mjektioneulalla tai siirtolaitteella.
Sekotta lisdykset huolellisesti luokseen.

Tarkista, ettei lluoksessa ole varimuutoksia eikd hiukkasia.

Tarkista, ettei pussi vuoda.

Varmista, ettd lisdysten jélkeisid sdilytysohjeita noudatetaan.

Lipidiemulsion lisdys

11-28



Lipidien lisdys ruiskulla tai sirtolaitteella, jossa on neula:
Valmistele mjektioportti (ks. kuva 1).
Lavistd portti ja injisoi aine.

Sekoita luokset ja lisityt ameet.

Kuten kaikilla parenteraalisilla luoksilla lisdttivien ameiden yhteensopivuus on tarkistettava. Li-

sdykset tulee sekoittaa huolellisesti ja tarkkaa aseptista teknikkaa noudattaen.

Varoitus: Kaikki lisdykset voidaan tehdd vasta osastojen vilisen sauman avaamisen jilkeen (kun

lmokset on sekoitettu). Clinimix-valmisteeseen voidaan lisdtd seuraavia aineita:

Lipidiemulsioita (esim. ClinOleic-valmistetta) nopeudella 50-250 ml litraan Clinimix-valmis-

tetta.
CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
NIGI5E NIGI5SE NIGISE
11+ 1,51+ 21+
100 ml 20 %mn 100 ml 20 %:n 100 ml 20 %:mn
lipidiemulsiota lipidiemulsiota lipidiemulsiota
Typpi (g) 4,6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 75 113 150
Lipidi (g) 20 20 50
Kaloreja kaikkiaan (kcal) 610 815 1320
Glukoosikaloreja (kcal) 300 450 600
Lipidikaloreja 200 200 500
Glukoosia/lipidejd-suhde 60/40 69/31 55/45
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalsum (mmol) 2,3 34 4,5
Asetaatti (mmol) 50 75 100
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti HPO42- (mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolariteetti (mOsmy/]) 795 810 785
- Elektrolyyttejd litrassa Clinimix-valmistetta:
Natrium Kalium Magnesium Kalsium
Konsentraatio
lopullisessa seoksessa | 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
enintdin
- Hivenaineita litrassa Clinimix-valmistetta:
Konsentraatio Kupaﬁ 10 pmol | Sinkki ' 77 pmol
lopullisessa seoksessa Kr0@ 0,14 pmol Mangaa@ 2,5 pmol
enintiin Fluori 38 umol | Koboltti 0,0125 pmol
Seleeni 0,44 umol | Molybdeeni 0,13 pmol
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| | Jodi | 0,5 umol | Rauta | 10 umol |

- Vitamiineja litrassa Clinimix-valmistetta:

A-vitamiini 1750 IU | Biotiini 35 ug
B6-vitamiini 2,27 mg | Bl-vitamiini 1,76 mg
Konsentraatio D-vitamiini 110 TU | Foolihappo 207 pg
lopullisessa seoksessa | B12-vitamiini 3,0 ug | B2-vitamiini 2,07 mg
enintddn E-vitamiini 5,1 mg | C-vitamiini 63 mg
PP-vitamiini 23 mg | B5-vitamiini 8,63 mg
K-vitamiini 75 g

Pyydettiessd saa tietoja Clinimix-valmisteen sdilyvyydestd silloin, kun silhen lisdtddn muita mark-
kinoilla olevia lipidiemulsioita, ravintoaineita tai muita aineita.

Jos seos on hieman “kermoittunut”, sitd on sekoitettava varovasti ravistamalla, jotta saadaan tasa-
laatuinen seos ennen infuusiota.

e. Valmistelut antoa varten

Ripusta pussi paikalleen.

Irrota suojus antoportista (ks. kuva 1).

Aseta infuusiosetin pikkki tiukasti antoporttiin.

Vain kerta-antoon. Al siilytd osittain kiytettyjd pusseja ja hivitd kaikki kiytetyt vilineet. Al
kaytd osittain kéytettyd pussia uudelleen. Ei saa kytked sarjaan mahdollisen ensimméiiseen pus-
siin jddneen ilman atheuttaman imaemboliavaaran vuoksi.

f Anto

Vain kerta-antoon.

Ennen annostelua kahden osaston vilinen sauma on avattava ja niden sisdltd sekoitettava.

Al kiytid uudelleen osittain kiytettyjd pusseja.

Ei saa kytked sarjaan mahdollisen ensimméiiseen pussiin jddneen iman aiheuttaman ilmaembolia-
vaaran vuoksi.

Suodattimen kayttod suositellaan kaikkien parenteraalisten ravintoliuosten annon aikana aina kun se
on mahdollista.

Kéyttdmiton valmiste tai jate on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kun-
nes sen antaminen on saatettu loppuun. Clinimix-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityi-
sesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jdlkeen, tuottaa peroksideja ja muita ha-
joamistuotteita, joiden médrdd voidaan vdhentdd suojaamalla valmiste valolta (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja
6.3).
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Kuva 1 Pussin kuvaus
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Antoportti

Kuva 2 Clinimix-pussin sauman avaaminen puristamalla tai rullaamalla

2.
Avaapdillyspussire- Irrota pééllyspussin etuosaja
paisemilld se auki yli- ota Clinimix-pussi esiin. Ha-
osasta. vitd padllyspussija happea
imevd tyyny
5.

Sekoita siséltd kddntamalla
pussiylosalaisin vahintidin
kolme Kkertaa.

Nostaripustuskohtaa, jotta
liuos poistuu pussin yli-
osasta.Rullaa pussia tiiviisti
ylhaalti aloittaen, kunnes
sauma on auennut (noin
puolivéliin).

3.

Asetapussivaakasuoralle ja
puhtaalle alustalle niin, ettd
kahva on sinuun péin.

Ripusta pussi. Irrota annos-
teluportin suojus. Kytke
piikkiliitin tiiviisti.

7.

MYYNTILUVAN HALTIJA
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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Clinimix N9GI15E, infusionsvitska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Clinimix N9GI15E ér forpackad i en plastpdse med tva sektioner dir den ena sektionen mnnehdller en
aminosyralosning med elektrolyter och den andra sektionen innehdller en glukoslésning med kal-
cium.

Aminosyraldosningen innehdller 15 L-aminosyror (8 essentiella aminosyror) som dr nddvindiga for
proteinsyntesen.

Aminosyraprofilen ar foljande:

- Essentiella aminosyror/aminosyror totalt =41,3 %
- Essentiella ammosyror/kvive totalt = 2,83

- Forgrenade aminosyror/aminosyror totalt = 19 %

Den kvantitativa sammanséttningen av Clinimix N9G15E ir foljande:

5,5% 15% glukoslosning
aminosyralosning med kalcium
med elektrolyter

Aktiva ingredienser

L-Leucin 4,02 g/l

L-Fenylalanin 3,08 g/l

L-Metionin 2,20 g/l

L-Lysin 3,19 gl

(som hydroklorid) (3,99 g/

L-Isoleucin 3,30 g/l

L-Valin 3,19 g/l

L-Histidin 2,64 g/l

L-Treonin 2,31 g/l

L-Tryptofan 0,99 g/l

L-Alanin 11,39 g/l

L- Arginin 6,33 g/l

Glycn 5,67 g/l

L-Prolin 3,74 g/l

L-Serin 2,75 g/l

L-Tyrosin 0,22 g/l

Natriumacetat 3H>O 4,31 g/l

Dibasisk kalumfosfat 5,22 g/l

Natriumklorid 2,24 g/l

Magnesiumk lorid 6H20 1,02 g/l

Glukos 150 g/l

(som glukosmonohydrat) (165 g/

Kalciumklorid 2H»0 0,66 g/l
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For fullstindig forteckning Over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

Nar innehdllet i de bada sektionerna blandats, har den binira blandningen for alla tillgingliga
passtorlekar fojande sammansittning:

NIGI5E NIGI5E NIGI5E

11 1,51 21
Kvive (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 75 113 150
Total kaloriméngd (kcal) 410 615 820
Glukos, kalorier (kcal) 300 450 600
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalum (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 4,5
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO4? - (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsnv]) 845

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, losning,

Utseende fore blandning: aminosyra- och glukoslosningarna &r klara och firglosa eller svagt gula.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral nutrition nir oral eller enteral ndringstillforsel adr omojlig, otillrdcklig eller kontraindice-
rad.

For patienter som genomgar ldngvarig parenteral ndringstillforsel kan lipidemulsion tillsdttas Cli-
nimix for att tillféra béade kalorier och essentiella fettsyror.

4.2  Dosering och administreringss:tt

Dosering

Doseringen bor individualiseras baserat pd patientens ndrings-/vétskebehov, energiforbrukning, kli-
nisk status, kroppsvikt och formiga att metabolisera Clinimix bestdndsdelar, samt pa ytterligare
energi eller protein som ges oralt/enteralt.

For vuxna varierar behovet fran 0,16 g kvave/kg/dag (cirka 1 g aminosyror/kg/dag) till 0,32 g
kvive/kg/dag (cirka 2 g ammosyror/kg/dag).
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For barn varierar behovet fran 0,16 g kvive/kg/dag (cirka 1,0 g aminosyror/kg/dag) till 0,40 g
kvive/kg/dag (cirka 2,5 g aminosyror/kg/dag).

Hos vuxna och patienter 12—18 ar gamla, varierar kaloribehovet mellan 25 kcalkg/dag och 40
kcalkkg/dag, beroende pé patientens nutritionsstatus och graden av katabolism. Patienter under 12 ér
kan ha storre behov.

De maximala dagliga doserna av varje bestdndsdel i Clnimix (dvs aminosyror och glukos) bor bas-
eras pad individuella totala nutritionsbehov och tolerans hos patienten.

Maximal infusionshastighet ar 3 mlkg/timme eller 180 ml/timme till 210 ml/timme (for en patient
som viger 60-70 kg).
Den maximala dagliga dosen dr 40 ml’kg t ex 2400 till 2800 ml (for en patient som viger 60—70

kg).

Pediatrisk population

Doseringen bor individualiseras baserat pa patientens ndrings-/vétskebehov, energiforbrukning,
klinisk status, kroppsvikt och formiga att metabolisera Clinimix bestandsdelar, samt pa ytterligare
energi och protein som ges oralt/enteralt. Dagsbehovet av vétska, kvdve och energi minskar
kontinuerligt med 6kad &lder.

Klniska situationer kan finnas dér patienter behdver nédringsémnen iméngder som varierar fran
Clinimix sammanséttning. I en sddan situation méaste man ta i beaktning att en justering av volymen
(dosen) ocksa resulterar i att doseringen av de andra niringskomponenter i Clinimix ocksa &ndras.
Infusionshastigheten och volymen bor bestimmas av rddgivande likare med erfarenhet av
pediatrisk parenteral nutrition och intravends vétskebehandling,

Denna produkt innehdller inte aminosyrorna cystein och taurin, vika anses nddvindiga for nyfodda
och spadbarn.

Detta likemedel rekommenderas inte for prematura barn, nyfodda barn eller barn under 2 ar.
For barn som dr 2 ar och dldre bor cystein och taurin administreras om det bedoms nddvéindigt av

den raddgivande likaren med erfarenhet av pediatrisk parenteral nutrition och intravends
vitskebehandling.

Alder Patienter 2 till 3 ar Patienter 3 till 11 ar Patienter 12 till 18 ar
Maximal Maximal .
Rekom- rekom- Rekommenderad do- rekom- Rekom-men- | Maximal re-
menderad . derad dose- | kom-mende-
c 1 menderad sering menderad <
dosering ring rad dos
dos dos
Infusions-has-
tighet 1,7 1,7 1,7
(ml/kg/h)
Vitska
(ml/kg/dag) 80-120 40,0 60-100 40,0 50-80 40,0
Aminosyra
(g/kg/d) 1,0-2,5 1,1 1,0-2,0 1,1 1,0-2,0 1,1
(Kviive (0,16-0,4) (0,18) (0,16-0,32) (0,18) (0,16-0,32) (0,18)
(g/kg/d)
gt‘g‘;’; 22-8,6 3,0 1,4-8,6 3,0 0,7-5,8 3,0
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Hastighets-be-
grinsande Magnesium Magnesium Magnesium
komponent

'Maximalt rekommenderade vérden frén 2018 &rs ESPGHAN/ESPEN-riktlinjer

Administreringssatt
Endast for engéngsbruk.

Nar pasen har Oppnats bor innehallet anvindas omedelbart och far inte sparas for en senare infusion.

Admnistrera endast likemedlet efter att forst ha brutit forslutningen och blandat innehéllet ide
bada sektionerna. Utseende pé losningen efter blandning: klar och firglos eller svagt gul 16sning.
For mnstruktioner om blandning och hantering av 16sningen se avsnitt 6.6.

Nir perifer admmistrering Gvervidgs méaste den specifika infusionslosningens osmolaritet beaktas.
Losningar eller mixturer med en osmolaritet som &verstiger 800 mOsnvl skall infinderas via en
central ven (se dven avsnitt 4.4).

P4 individuell basis kan vitaminer och sparimnen och andra komponenter (inklusive lipider) tillsét-
tas nutritionsregimen for att forebygga att brister och komplikationer utvecklas (se avsnitt 6.2).

Infusionshastigheten skall dkas gradvis under den forsta timmen.

Administreringshastigheten skall anpassas till doseringen, infusionslésningens egenskaper, totalt
tillford volym under 24 timmar och infusionens varaktighet. Infusionstiden bor Overstiga 8 timmar.
For att minska risken for hypoglykemi efter utsittning, skall en gradvis mmnskning av flodeshastig-
heten Overvdgas under den sista timmen av administreringen.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars dlder ska Iosningen (i pasar och ad-
ministreringsset) skyddas frdn ljusexponering fram till dess att administreringen é&r avslutad (se av-
snitten 4.4, 6.3 och 6.6).

4.3 Kontraindikationer

e Kind 6verkdnslighet mot nigon av de aktiva substanserna eller hjdlpdmnena som listas i avsnitt

6.1 eller mot komponenterna i pésen.

Rubbningar av aminosyrametabolismen

Allvarlig hyperglykemi

Metabolisk acidos, laktatacidos

Clinimix med elektrolyter skall inte anvandas vid hyperkalemi eller hypernatremi eller hos pati-

enter med patologiskt forhojda plasmakoncentrationer av magnesium, kalcum och/eller fosfor.

e Liksom for andra infusionslosningar som innehdller kalcum é&r samtidig behandling med
ceftriaxon kontraindicerad hos nyfodda (<28 dagars alder), dven om separata infusionsslangar
anvinds (risk for fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i1 den nyfoddas blodomlopp). Se av-
snitt 4.5 och 6.2 om samtidig behandling hos dldre patienter.

4.4 Vamingar och forsiktighet
VARNINGAR

Overkinslighets- och infusionsreaktioner inkluderande hypotoni, hypertoni, perifer cyanos, taky-
kardi, dyspné, krdkningar, illamdende, urtikaria, hudutslag, pruritus, erytem, hyperhidros, pyrexi
och frossa har rapporterats med Clinimix.
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Anafylaxi har rapporterats med andra produkter for parenteral nutrition.

Initialt krdvs sdrskild klinisk 6vervakning vid all intravends mfusion. Upptrdder onormala tecken
eller symtom pat ex overkénslighets- eller infusionsreaktion, skall mfusionen avbrytas omedelbart.

Losningar som innehaller glukos skall anviandas med forsiktighet, om 6verhuvudtaget, hos patienter
med kénd allergi mot majs eller produkter som nnehdller majs.

Pulmonéra vaskuldra utfillningar har rapporterats hos patienter som fir parenteral nutrition. I vissa
fall med fatala utfall. Overdriven tillsats av kalcium och fosfat dkar risken for utfillning av kalci-
umfosfat. Utfdllningar har dven rapporterats vid frinvaro av fosfatsalt ilosningen. Utfillningar di-
stalt frdn inline-filtret och misstinkta utfillningar n vivo har ocksé rapporterats. Vid tecken pa and-
ningssvarigheter ska infusionen avbrytas och medicinsk utvirdering pabdrjas. Utover inspektion av
l6sningen, ska dven infusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende utfillningar med jamna
mellanrum.

Hos patienter dldre &n 28 dagar (inkluderande wvuxna) far cefiriaxon inte administreras genom
samma infusionsslang (t.ex. via Y-koppling) samtidigt med intravendsa l6sningar som innehaller
kalcum, inklusive Clinimix. Om samma infusionsslang anvinds for efterfoljande administrering
maste infusionsslangen spolas noggrant med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

Infektion och sepsis kan uppkomma till fljd av anvindning av intravendsa katetrar for administre-
ring av parenterala Iosningar, vid dalig skotsel av katetern eller kontaminerade 16sningar. Im-
munsuppression och andra faktorer som hyperglykemi, underniring och/eller underliggande sjuk-
domstillstdnd kan gora patienten predisponerad for infektionskomplikationer. Noggrann &vervak-
ning av symtom och laboratorietester for feber/frossa, leukocytos, tekniska komplikationer med in-
fartsanordningen och hypergkykemi kan bidra till tidig upptickt av infektioner. Forekomsten av
septiska komplikationer kan minskas med hjilp av dkad tonvikt pa aseptiska tekniker vid placering
och underhéll av katetern samt genom tillimpning av aseptiska tekniker vid beredning av nirings-
16sningen.

Att borja ge niring till svart underndrda patienter kan leda till &termatningssyndrom som kénneteck-
nas av intracellulira balansfordndringar av kalum, fosfor och magnesium eftersom patienten blir
anabol. Tiaminbrist och vitskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas
genom att ndringsintaget Overvakas noggrant och 0kas lingsamt, utan att man Gvermatar.

Hypertona 16sningar kan orsaka venirritation om de infunderas i en perifer ven. Valet av perifer el-
ler central ven beror pd mixturens slutliga osmolaritet.

Den allmédnt accepterade gransen for perifer infusion &r ca 800 mOsny/l, men denna varierar betyd-
ligt med aldern, patientens allmdnna status och de perifera venernas tillstand.

Seriekoppla inte pasarna. Risk finns att gasemboli kan uppsta pa grund av luftrester i den priméra
pasen.

FORSIK TIGHET

Allvarliga rubbningar av vétske- och elektrolytbalansen, svar vitskedverbelastning och svara am-
nesomsdttningsrubbningar skall korrigeras inan mnfusionen paborjas. Metabola komplikationer kan
mtrdffa om néringsintaget inte anpassas efter patientens behov eller om formagan att metabolisera
nagot niringsdmne inte utvirderas tillrdckligt. Odnskade metabola effekter kan uppstd pa grund av
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madekvat eller overdriven naringstillforsel eller olimplig sammansdttning av en blandning for en
viss patients behov.

Frekvent klinisk beddomning och laboratorieundersokningar krévs for en korrekt kontroll under ad-
ministreringen. Dessa bdr omfatta jonogram samt njur- och leverfunktionstest.

Elektrolytbehovet hos de patienter som behandlas med Iosningarna maste noga bedémas och over-
vakas, i synnerhet vid behandling med elektrolytfria 16sningar. Clinimix utan elektrolyter bor inte
anvindas vid hypokalemi eller hyponatremi.

Glukosintolerans &r en vanlig metabolisk komplikation hos svért stressade patienter. Vid infusionen
av produkterna kan hyperglykemi, glykosuri och hyperosmolirt syndrom upptrida. Blod- och urin-
glukos skall kontrolleras rutinmédssigt och for diabetiker skall msulindoseringen anpassas vid behov.

Anvinds med forsiktighet till patienter med njurmsufficiens, sérskilt om hyperkalemi foreligger, pé
grund av risk for utveckling eller forsdmring av metabolisk acidos och hyperazotemi om extrarenalt
avligsnande av slaggprodukter inte utfors. Vitske- och elektrolytstatus skall dvervakas noggrant for
dessa patienter. Vid allvarlig njursvikt bor sdrskilda aminosyraldsningar anvéindas.

Forsiktighet bor iakttas ndr Clinimix administreras till patienter med binjuresvikt.

Forsiktighet skall iakttas for att undvika cirkulatorisk Overbelastning, framfor allt hos patienter med
lungddem, hjartinsufficiens och/eller hjartsvikt. Vitskestatus skall dvervakas noggrant.

Hos patienter med tidigare leversjukdom eller leverinsufficiens skall, utdver rutinmissiga lever-
funktionstest, dven eventuella symptom pa hyperammonemi kontrolleras. Det ar ként att lever- och
gallvigssjukdomar inkluderande kolestas, leversteatos, fibros och cirrhos, som kan leda till levers-
vikt, liksom kolecystit och kolelitiasis kan utvecklas hos vissa patienter som fir parenteral nutrition.
Etiologin till dessa sjukdomar anses vara multifaktoriell och kan variera mellan olika patienter. Pati-
enter som utvecklar onormala laboratorievirden eller andra tecken pa lever- och gallsjukdom bor
tidigt bedomas av likare kunnig inom leversjukdomar for att identifiera mojliga orsakande och bi-
dragande faktorer och mdjliga terapeutiska och profylaktiska interventioner.

Forhojda ammoniaknivaer 1 blodet och hyperammonemi kan forekomma hos patienter som far ami-
nosyralosningar. Hos vissa patienter kan detta indikera att en medfodd rubbning av ammnosyrameta-
bolismen finns (se avsnitt 4.3) eller leverinsufficiens. Ammoniaknivan i blodet bor méitas frekvent
hos nyfodda och spéadbarn for att uppticka hyperammonemi, viket kan indikera att medfodd rubb-
ning av aminosyrametabolismen finns. Beroende pa omfattning och etiologi kan hyperammonemi
krédva omedelbar intervention.

Alltfor snabb infusion av aminosyror kan leda till illamiende, krdkningar och frossa. I sddana fall
ska infusionen avbrytas omedelbart.

Generellt bor forsiktighet iakttas vid val av dos till édldre, med hénsyn till 6kad frekvens av forsam-
rad lever-, njur- eller hjartfunktion och samtidig sjukdom eller likemedelsbehandling.

Pediatriska patienter
Detta likemedel rekommenderas mte for prematura barn, nyfodda barn eller barn under 2 ar.

e Inga studier har genomforts pa den pediatriska populationen.
e Seovan gillande Gvervakning av hyperammonemi hos pediatriska patienter.
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Ljusexponering av Iosningar for ntravends parenteral nutrition, sirskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pé det kliniska resultatet hos nyfodda péd grund av bild-
ningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvdndning for att behandla nyfodda
och barn under 2 érs alder ska Clnimix skyddas frén omgivande ljus fram till dess att administre-
ringen dr avslutad (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Liksom for andra infusionslosningar som inehdller kalcium, ar samtidig behandling med ceftriaxon
och Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), d&ven om separata nfusionsslangar
anvinds (risk for fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp), se avsnitt
4.3. Hos patienter dldre dn 28 dagar (inkluderande wvuxna), fir cefiriaxon nte admmistreras genom
samma infusionsslang samtidigt med intravendsa losningar som mnehdller kalcium, inklusive Cli-
nimix. Om samma infusionsslang anvinds for efterfoljande admmistrering maste infusionsslangen
spolas noggrant med en kompatibel vitska mellan infusionerna (se avsnitt 4.4).

P& grund av kaluminnehéllet bor Clinimix administreras med forsiktighet till patienter som behand-
las med likemedel och produkter som kan orsaka hyperkalemi eller oka risken for hyperkalemi,
sasom kalumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren), ACE-himmare, angiotensin
II-receptorantagonister eller de immunsuppressiva likemedlen takrolimus och cyclosporin.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

En sékerhetsbedomning av Clinimix for fertilitet, graviditet och amning har inte kunnat goéras i av-
saknad av kliniska studier. Forskrivande likare bor ta hinsyn till fordelarna i forhillande till ris-
kerna vid beslutet om admmistrering av Clinimix till gravida eller ammande kvinnor.

4.7  Effekter pa formigan att fora fordon och anvinda maskiner

Inga studier har utforts pa effekten pd formigan att kora bil eller att anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Potentiella biverkningar kan mntraffa till foljd av felaktig anvandning, t ex dverdosering eller alltfor
snabb mfusionshastighet (se avsnitt 4.4 samt 4.9).

Biverkningar efter introduktion pé marknaden

Foljande biverkningar har rapporterats med Clinimix fidn anvindning efter introduktion pa mark-
naden och anges utifrin organsystem, enligt MeDRA och foredragen term.

Organsystem Foredragen MedDRA-term Frekvens?
Immuns ystemet Overkénslighet™* Ingen kind
aFrekvenserna definieras sommycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séll-

synta (=1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta(<1/10 000) och ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga
data)

*Inkluderar foljande symtom: hypotoni, hypertoni, perifer cyanos, takykardi, dyspné, krikningar, illamaende, urtikaria,
hudutslag, pruritus, erytem, hyperhidros, pyrexi, frossa

Klassreaktioner
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Ovriga biverkningar som rapporterats med parenteral nutrition inkluderar:

e Anafylaxi

e Pulmonidra vaskuldra utfillningar

e Hyperglykemi, hyperammonemi, azotemi

o Leversvikt, levercirrhos, leverfibros, kolestas, leversteatos, okat blodbilirubin, forhdjda leveren-
zymer

Kolecystit, kolelitiasis

Tromboflebit vid infusionsstdllet, venirritation (flebit vid nfusionsstdllet, smérta, erytem, vér-
mekénsla, svullnad, induration)

Nedsatt glukostolerans &r en vanlig metabolisk komplikation hos svért sjuka patienter. Vid nfusion
av produkten kan hyperglykemi, glukosuri och hyperosmolirt syndrom mtréffa.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det moj-
ligt att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nyttariskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

49  Overdosering

I hindelse av felaktig administrering (Overdosering och/eller mnfusionshastighet som dr hdgre &n den
rekommenderade) kan hypervolemi, elektrolytstorningar eller acidos forekomma och medfora all-
varliga eller fatala konsekvenser. I sddana situationer maste infusionen avbrytas omedelbart. Om det

ar medicinskt lmpligt kan vidare atgéird vara befogad.

Vid alltfor stor tillforsel av glukos kan hyperglykemi, glykosuri eller hyperosmolirt syndrom upp-
trada.

Alltfor snabb infusion av aminosyra kan orsaka illamiende, krdkningar och frossa. I sddana fall
skall infisionen omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.4).

I vissa allvarliga fall kan det bli nddvéndigt med hemodialys, hemofiltrering eller hemodiafiltrering.
Det finns ingen specifik antidot mot dverdosering. Akutbehandling bor innefatta lampliga korrige-
rande dtgirder med sérskilt beaktande av det respiratoriska och kardiovaskulira systemet.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: losningar for parenteral nutrition, kombinationer. ATC-kod: BOSB A10

Som parenteral intravends nutritionsvitska utgér Clinimix infusionslésning en néringskédlla for upp-
ritthdllande av den komplexa kvdve-energbalansen, som kan ha dndrats till f6jd av undernéring
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och trauma. Clinimix l6sningar nnehaller biologiskt tillgingligt kvdve (L-aminosyror), kolhydrater
(i form av glukos) och elektrolyter.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Aminosyrorna, elektrolyterna och glukosen i1 Clinimix distribueras, metaboliseras och utsondras pa
det sétt som ar typiskt for aminosyror, glukos och elektrolyter i separata intravendsa Iosningar.

5.3  Prekliniska séikerhetsuppgifter
Inga prekliniska studier har genomforts.

Prekliniska studier utférda med I6sningar som innehdller de ammosyror och glukos som Clinimix
innehaller men med olika komposition och i olika koncentrationer har inte visat ndgon specifik toxi-
citet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjialpimnen

Aminosyralosning:  Koncentrerad éttiksyra (for pH justering)
Vatten for injektionsvétskor
Glukoslosning: Saltsyra (for pH justering)
Vatten for mjektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser kan vara inkompatibla. Inhdmta ytterligare mformation fran tillverkaren.

Tillsdtt inte andra substanser utan att i forvdg ha kontrollerat mixturernas kompatibilitet och stabili-
tet.

Losningen far mte administreras fore, tillsammans med eller efter en verforing av blod genom
samma aggregat pd grund av risken for pseudo-agglutination.

Clinimix mnehaller kalcumjoner vilket kan medfora risk for utfillning i citrat-antikoagulerat blod-
eller blodkomponenter.

Liksom for alla parenterala nutritionsblandningar maste kalcium- och fosfatbalansen beaktas. For

stora tillsatser av kalcium och fosfat, sarskilt i form av mmeralsalter, kan leda till att kalcumfosfat-
utfillningar bildas.

Liksom for andra infusionslosningar som innehdller kalcum, ar samtidig behandling med ceftriaxon
och Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), dven om separata infusionsslangar
anvinds (risk for fatal utfillning av cefiriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp), Hos patien-
ter dldre 4n 28 dagar (inkluderande vuxna), fir cefiriaxon inte administreras genom samma infus-
ionsslang samtidigt med intravendsa 16sningar som mnehdller kalcum, inklusive Clinimix (se av-
snitt 4.4). Om samma infusionsslang anvinds for efterfojande administrering méste mnfus-
ionsslangen spolas noggrant med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

6.3 Hallbarhet

- Tvasektionspdse 1iobrutet ytteremballage: 2 ar
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- Efter det att forslutningen har brutits visar kemiska och fysikaliska data en stabilitet pd 7 dagar
vid 2-8°C foljt av 48 timmar vid hogst 25°C.

- Fran mkrobiologisk synvinkel skall blandningen anviindas omedelbart efter tilligg av tillsatser.
Om den inte anvinds omedelbart, ligger ansvaret for lagringstid och lagringsforhdllanden mnan
anviandning p& anvandaren. Lagringstiden bor normalt inte Overstiga 24 timmar vid 2-8°C, om
inte tillsatserna har skett enligt kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om det i
undantagsfall behdvs en lingre forvaringstid, har tillverkaren information om den kemiska och
fysikaliska héllbarheten 1 7 dagar vid 2-8°C efter blandning f0ljt av 48 timmar vid hogst 25°C.
Data finns for de produkter som listats i tabellen under rubriken 6.6.c.

- Vid anvindning for att behandla nyfddda och barn under 2 ars alder ska Iosningen (i pésar och

administreringsset) skyddas frdn ljusexponering fram till dess att administreringen &r avshitad
(se avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Fér ej frysas.
Forvaringsanvisningar for produkten, se avsnitt 6.3.
Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

6.5  Forpackningstyp och innehall

Clinimix N9GI15E ligger i en plastpdse med tvd sektioner, dir den ena innehdller en aminosyralos-
ning med elektrolyter och den andra en glukoslosning med kalcum.

Tvasektionspasen dr en flerskiktad plastpase som ér tillverkad av foljande material (fran ytter- till
mnerlager): PCCE/EVA och maleinsyra/EVA/PE-PP copolymer och SEBS som ar forpackad

1ett syretitt ytteremballage. Ytteremballaget bestdr av ett klart plastlaminat och innehaller en syre-
absorberande pése. Pdsen miste kasseras efter det att ytteremballaget avligsnats. Den flerskiktade
plasten ar kompatibel med lipider.

De tva sektionerna dr atskilda genom en svetsad forslutning (se bild 1). Innehéllet i de bada sektion-
erna blandas omedelbart fore administrering genom att sektionerna trycks ihop eller rullas sa att for-
slutningen bryts.

Pasen finns tillginglig 1 forpackningsstorlekarna:

1 liter Forpackningsstorlek: 8 pasar per kartong
1 pase med 1 liter

1,5 liter Forpackningsstorlek: 6 pasar per kartong
1 pase med 1,5 liter

2 liter Forpackningsstorlek: 4 pasar per kartong
1 pase med 2 liter

Sektionernas volymer ar foljande:

Passtorlek
Sektion 11 151 21
Aminosyraldsning 500 ml 750 ml 1000 ml
Glukoslosning 500 ml 750 ml 1000 ml
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Varning: Administrera endast produkten efter att forst ha brutit forslutningen och blandat
mnnehéllet i de bada sektionerna.

Aktivering av Clinimix kan goras i ytterpdsen eller efter det att den tagits bort.

a. Att Oppna vtterpdsen

e Riv isér ytterhdljet med hjélp av slitsarna pa vardera sidan.
e Anvind endast l6sningen om den ar klar, firglos eller ljust gul och pasen &r oskadad.

b. Att bereda I6sningen

Se till att produkten har rumstemperatur.

Tag ett stadigt tag i pdsen pa dmse sidor om dess vre del

Klim eller rulla pésen for aktivering (se bild 2).

Blanda genom att vinda pasen upp och ned 2 eller 3 génger.

Utseende pé losningen efter blandning: klar och firglos eller svagt gul 16sning.

c. Tillsatser till Clinimix (se dven avsnitt 6.2)

Att gora en tillsats:

o laktta aseptiska forhallanden.

Kontrollera tillsatsers stabilitet och kompatibilitet.

Aktivera pésens kammare innan tillsats gors.

Forbered pasens njektionsport.

Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med hjdlp av en injektionsndl eller en admini-
streringsenhet.

e Blanda pasens innehdll och tillsatserna noggrant.

e Inspektera den slutliga I6sningen med avseende pa missfirgning och partiklar.
e Inspektera pasen med avseende pé lickor.

o Sikerstéll att forvaringsbetingelserna for tillsatserna foljs.

d. Tillsats av lipidemulsion

Tillsats av lipidemulsion med spruta eller verforingsaggregat forsett med en nil:
e Forbered mjektionsport (se bild 1).

e Punktera porten och injicera.

e Blanda Iosningarna och tillsatserna.

Som vid all annan parenteral tillforsel skall kompatibiliteten kontrolleras om andra substanser skall
tillsdttas. Andra substanser skall tillsdttas aseptiskt och med stor omsorg.

Vaming: Tillsatser kan goras efter att forslutningen Oppnats (nér losningarna har blandats). Foljande
tillsatsamnen far tillsdttas 1 Clinimix:

- Lipidemulsioner (t ex. Clinoleic) med en hastighet av 50-250 ml per en liter Clinimix.
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Clinimix N9GISE Clinimix N9GISE Clnimix N9GISE
11+ 100 ml lipider 1,51+ 100 ml lipi- 2 14250 ml lipider
20% der 20% 20%
Kvive (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 75 113 150
Lipid (g) 20 20 50
Total kaloriméngd (kcal) 610 815 1320
Glukos, kalorier (kcal) 300 450 600
Lipidkalorier (kcal) 200 200 500
Glukos/lipider proportion 60/40 69/31 55/45
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalum (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 4,5
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO4%" (mmol) | 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsn/l) 795 810 785
- Elektrolyter per liter Clinimix
Natrium Kalum Magnesium Kalcium
Koncentration
1 den slutliga
- 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
l16sningen
hogst
- Spérdmnen per liter Clinimix
Koncentration i | Koppar 10 pmol Zink 77 umol
den slutliga Krom 0,14 umol Mangan 2,5 umol
16sningen hdgst | Fluor 38 pmol Kobolt 0,0125 pmol
Selen 0,44 umol Molybden 0,13 umol
Jod 0,5 umol Jarn 10 pmol
- Vitaminer per liter Clinimix
Koncentration i | Vitamin A 1750 1E Biotin 35 ug
den slutliga Vitamin B6 2,27 mg Vitamin Bl 1,76 mg
16sningen hdgst | Vitamin D 110 IE Folsyra 207 g
Vitamin B12 3,0 ug Vitamin B2 2,07 mg
Vitamin E 5,1 mg Vitamin C 63 mg
Vitamin PP 23 mg Vitamin B5 8,63 mg
Vitamin K 75 ug

Stabilitetsdata for tillsatser till Climmix av andra lipidemulsioner, néringsémnen och andra d&mnen
som finns pa marknaden, kan erhdllas pa begiran.
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Om man mérker en [tt griddliknande skiktning i losningen, skall blandningen skakas varsamt, sa
att man fir en homogen blandning fore infusion.

e. Forberedelse for administrering

Hing upp pasen.

Avligsna skyddet frdn administreringsporten (se bild 1).

Stick in administreringsaggregatets kanyl i administreringsporten med ett fast grepp.

Endast for engéngsbruk. Forvara inte delvis anvinda pésar och kassera all utrustning efter an-
vindning. Ateranshut inte delvis forbrukade pasar. Seriekoppla inte pisarna. Risk finns att gas-
emboli kan uppsta pa grund av lufirester i1 den primira pasen.

f Admmistrering

Endast for engéngsbruk

Administrera inte produkten mnan forslutningen brutits och nnehdllet i de tvad sektionerna har blan-
dats.

Spara inte delvis anvdnda pasar och kassera all utrustning efter anvindning,

Ateranslut inte delvis forbrukade pésar.

Seriekoppla mnte pdsarna. Risk finns att gasemboli kan uppstd pd grund av lufirester iden priméra
pasen.

Da det ar mojligt rekommenderas anvindning av ett slutfilter vid administrering av parenterala na-
ringslosningar.

Ej anvint lidkemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars élder ska produkten skyddas fran lju-
sexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om Clinimix exponeras for omgivande
ljus, sdrskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra nedbryt-

ningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se avsnitten 4.2, 4.4
och 6.3).

Bild 1 Beskrivning av pédsen
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Bild 2 Klimning eller rulning av Clinimix-pasen

1. 2. " 3.

Oppna ytterpasen genom att Dra av ytterpasens framdel Ligg pasenplatt pa en

riva av frén toppen. for att fa fram Clinimix-pa- vagrit och ren ytamed hand-
sen. Kasta ytterpasen och taget framfor dig.
den lilla pasen med syreab-
sorberaren.

4. 6.
i
Lyft upphangningsdelen for Blanda genom att vinda pé- Héng upp pésen. Vrid av
att tomma 16sningen fran senupp och ned minst tre skyddet fran administrering-
den 6vre delen av pésen. ganger. sporten. Anslut spike-kon-
Rulla den dvre delen av pa- taktdonet ordentligt.

sen ordentligt tills forshut-
ningarna ar helt 6ppna (un-
gefir halvvigs).

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Baxter Oy

PB 119
00181 Helsingfors

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12254

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 29.4.1996

Datum {0r den senaste fornyelsen: 20.5.2002/12.12.2005/12.12.2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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