VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Clnimix N9G20E, mfuusioneste, luos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Clinimix N9G20E -valmiste on kaksiosastoisessa muovipussissa. Toisessa osastossa on aminohappoliu-

osta ja elektrolyyttejd, toisessa osastossa on glukoosiliuosta ja kalsiumia.

Influsiona annettava aminohappolivos sisdltdd 15 L-aminohappoa (8 essentiaalista aminohappoa), jotka

ovat valttimattomid proteinisynteesissa.

Aminohappojakauma:

- Essentiaalisia aminohappoja/kokonaisaminohapot =41,3 %

- Essentiaalisia aminohappoja/ kokonaistyppi = 2,83

- Haaraketjuisia aminohappoja/ kokonaisaminohapot =19 %

Clinimix N9G20E-valmisteen méairillinen koostumus on seuraava:

5,5 % aminohappoliuos

20 % glukoosiliuos

ja elektrolyytit ja kalsium
Vaikuttavat aineet
L-leusiini 4,02 g/l
L-fenyylialaniini 3,08 g/l
L-metioniini 2,20 g/l
L-lysiini 3,19 g/l
(L-Iysiinihydrokloridina) (3,99 g/
L-isoleusiini 3,30 g/l
L-valiini 3,19 g/l
L-histidiini 2,64 g/l
L-treoniini 2,31 g/l
L-tryptofaani 0,99 g/l
L-alaniini 11,39 g/l
L-arginiini 6,33 g/l
Glysiini 5,67 g/l
L-proliini 3,74 g/l
L-serini 2,75 g/l
L-tyrosiini 0,22 g/l
Natriumasetaatti 3H>O 4,31 g/l
Dikaliumfosfaatti 5,22 g/l
Natriumkloridi 2,24 ¢/l
Magnesiumkloridi 6H,O 1,02 g/l
Glukoosi 200 g/l
(Glukoosimonohydraattina) (220 g/l
Kalsiumkloridi 2H>O 0,66 g/l
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Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Kun pussin osastojen sisdltd on sekoitettu keskendén, saadun kaksikomponenttiseoksen koostumus eriko-
koisissa pusseissa on seuraava:

NIG20E | N9G20E | N9G20E

11 1,51 21
Typpi (g) 4.6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 100 150 200
Kaloreja kaikkiaan (kcal) | 510 765 1020
Glukoosikaloreja (kcal) 400 600 800
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalum (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalsum (mmol) 2,3 3,4 4.5
Asetaatti (mmol) 50 75 100
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti HPO,42" (mmol) | 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolariteetti (mOsm/l) | 980 980 980

3. LAAKEMUOTO
Infiusioneste, luos.

Ennen sekoittamista sekd aminohappo- ettd glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittdmid tai hieman kel
lertévid.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalinen ravitsemus, kun ravinnonanto suun kautta tai ruuansulatuskanavan kautta ei ole mahdol-
lista, on rittimatontd tai on vasta-aiheinen.

Potilaan kalorien ja essentiaalisten rasvahappojen saannin tyydyttimiseksi voidaan Clinimix-valmistee-
seen lisitd lipidiemulsiota silloin, kun parenteraalinen ravitsemus jatkuu pitkdén.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus on yksiloitivd potilaan ravitsemus-/nestetarpeen, energiankulutuksen, sairaudentilan, painon ja
potilaan kyvyn mukaan metaboloida Clinimix-valmisteen aineosia sekd oraalisesti tai enteraalisesti annet-

tua lisdenergiaa tai -proteiinia.
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Aikuisten tarve vaihtelee vililla 0,16 g typped/kg/vrk (noin 1 g aminohappoja/kg/vrk)-0,32 g typ-
ped/kg/vrk (noin 2 g aminohappoja/kg/vrk).

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

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

Clinimix-valmisteen (ts. ammnohappojen ja glukoosin) maksimivuorokausiannoksen tdytyy perustua yksi-
I6lliseen kokonaisravinnontarpeeseen ja potilaan sietokykyyn.

Suurin influsionopeus on 2,5 mlkg/ tunti tai 150—175 ml/tunti (potilaan painaessa 60—70 kg).
Suurin vuorokausiannos on 40 mlkg esimerkiksi 2400-2800 ml (potilaan painaessa 60—70 kg).

Pediatriset potilaat

Annostus on yksiloitivd potilaan ravitsemus-/nestetarpeen, energiankulutuksen, sarraudentilan, painon ja
potilaan kyvyn mukaan metaboloida Clnimix-valmisteen aineosia sekd oraalisesti tai enteraalisesti annet-
tua lisdenergiaa tai -proteiinia. Lisdksi on huomioitava, ettd péivittiinen nesteen, typen ja energiantarve
vahenevit in myOta.

Klinisid tilanteita voi ilmetd, joissa potilaat tarvitsevat ravintoainemiérid, jotka vaihtelevat Clinimix-val-
misteen koostumuksesta. Ndiissé tilanteissa tilavuus (annos) médrien muutosten vaikutus Clnimix-val-
misteen ravintosisdltdon on otettava huomioon. Infuusionopeus ja -tilavuus on méériteltdvd lasten paren-
teraaliseen ravitsemukseen ja laskimonsisdiseen nestehoitoon erikoistuneen IRédkdrin toimesta.

Tamid lddkevalmiste ei sisélld vastasyntyneille ja vauvoille ehdollisesti vilttimdttomii aminohappoja kys-
teiinid ja tauriinia.

Tatd ladkevalmistetta ei suositella keskosille, tiysiaikaisille vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille lapsille.

2-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille kysteiinid ja tauriinia tulee antaa tarvittaessa lasten parenteraali-
seen ravitsemukseen ja laskimonsisdiseen nestehoitoon perehtyneen lidkédrin toimesta.

Ika 2-3-vuotiaat potilaat 3-11-vuotiaat potilaat 12-18-vuotiaat potilaat
Suositeltu Suositeltu an- Suositeltu Suositeltu
Suositeltu enim- nostus! enimmais an- Suositeltu enim-
annostus! mais annos- nostus annostus! mais annos-
tus tus
Infuusio-
nopeus 1,7 L7 1,7
(ml/kg/tunti)
Neste 5 60-100 40,0 L
(ml/kg/vk) 80-120 40,0 50-80 40,0
Aminohapot 1.0-2.0
(g/kg/wrk) 1,0-2,5 ey 1,0-2,0
(Typpi ©1604) | DOB Uit 016032 | DIOI®
(g/kg/ vrk))
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Glukoosi 1.4-8.6 4.0
@kgwk) | 2286 40 0.7-5.8 40
Rajoittava
vaikuttava Magnesium Magnesium Magnesium
aine

I Suositellut enimmiisarvot 2018 ESPGHAN-ESPEN-ohjeiden mukaan.

Antotapa

Vain kerta-antoon.

On suositeltavaa, ettd pussin avaamisen jilkeen liuos kéytetddn heti, eikd sitd saa siilyttdd myOohempéa
nfuusiota varten.

Ennen kéytt0d osastojen vdlinen sauma on avattava ja niiden siséltd sekoitettava. Liuoksen ulkondkd se-
koituksen jdlkeen: kirkas tai hieman kellertivd luos. Liuoksen valmistelu- ja kisittelyohjeet, katso kohta
6.6.

Influsioliuoksen osmolariteetti on otettava huomioon kun déreislaskimoon annettavaa influsiota harki-
taan. Liuokset tai seokset, joiden osmolariteetti yhttdd 800 mOsnvl, tulee antaa keskuslaskimoon (katso
my0s kohta 4.4).

Vitamiineja, hivenaineita ja muita ainesosia (mukaan luettuna lipidit) voidaan lisétd hoito-ohjelmaan poti-
laan tarpeen mukaan puutostilojen ja komplikaatioiden kehittymisen estdmiseksi (ks. kohta 6.2).

Virtausnopeutta lisidtdén asteittain ensimmédisen tunnin aikana. Antonopeutta muutetaan annoksen, in-
fuusioliuoksen ominaisuuksien, kokonaisvuorokausiannoksen ja infuusion keston mukaan. Infuusioajan
on oltava yh 8 tuntia.

Infuusion jdlkeisen hypoglykemiariskin pienentdmiseksi voidaan harkita antonopeuden asteittaista pie-
nentdmistd vimeisen infuusiotunnin aikana.

Kun lddkettd kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, luos (pusseissa ja annospakkauksissa)
on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.4, 6.3 ja 6.6).

4.3 Vasta-aiheet

e Tunnettu ylherkkyys jollekin vaikuttavalle aineelle tai jollekin kohdassa 6.1 luetellulle apuamneelle tai

pussin valmistusaineelle.

Aminohappoaineenvaihdunnan héairiot.

Vaikea hyperglykemia.

Metabolinen asidoosi, hyperlaktatemia.

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

pernatremia tai patologisesti kohonnut plasman magnesium-, kalsum- tai fosforipitoisuus.

e Kuten muidenkin kalsiumia siséltivien luosten myds, Clinimix-valmisteen samanaikainen anto kefi-
riaksonihoidon kanssa on kielletty vastasyntyneille (<28 péivin ikdiset), vaikka kaytettdisiin erillisid
mfuusioletkuja (hengenvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolan saostumariski vastasyntyneen veren-
kierrossa). Ks. kohdista 4.5 ja 6.2 samanaikainen anto vanhemmille potilaille.

4.4. Varoitukset ja kiayttoon liittyviat varotoimet

4-28



VAROITUKSET

Clinimix-valmisteiden kéyton yhteydessd on raportoitu ylherkkyysreaktioita ja mfuusioon littyvid reak-
tioita, esim. hypotensiota, hypertensiota, raajojen sinerrystéi, takykardiaa, dyspneaa, oksentelua, pahoin-

vointia, nokkosihottumaa, ihottumaa, kutinaa, punoitusta, likahikoilua, kuumetta ja vilunvéreiti. Anafy-
laksiaa on raportoitu muiden parenteraalisten ravintoliuosten kayton yhteydessa.

Kaikkien laskimoinfuusioiden alussa vaaditaan erityistd klinistd valvontaa. Infusio on heti lopetettava,
jos esim. ylherkkyyden tai infuusioon lLittyvien reaktioiden merkkejé tai oireita imaantuu.

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

Parenteraalista ravintoa saavilla potilailla on raportoitu saostumia keuhkoverisuonissa. Joissakin tapauk-
sissa myOs kuolemaan johtaneita tapauksia on havaittu. Ylimidrdisen kalsiumin ja fosfaatin lisédminen
lisdd kalsum-fosfaattisaostumien muodostumisen riskid. Saostumia on raportoitu vaikka fosfaattisuolaa ei
ole ollut luoksessa. Onmy0s raportoitu distaalista saostumista in-line filtteriin ja epdilty saostuman muo-
dostumista in vivo.

Jos hengitysvaikeuksia esintyy, infuusio tdytyy lopettaa ja lddketieteellinen arviointi aloittaa. Liuoksen
tutkimisen liséksi infuusiovélineistd ja katetri tulee sdénndllisin vdliajoin tarkastaa saostumien varalta.

Yli 28 pdivan ikdisille (mydskddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsumia sisdltivien
laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Taméd koskee myds Clinimix-valmistetta. Jos samaa in-
fuusioletkua kaytetddn perdkkéisessd annossa (esim. Y-yhdistdjdn kautta), letku on huolellisesti huuhdot-
tava yhteensopivalla luoksella infuusioiden valissa.

Tulehdus ja verenmyrkytys ovat komplikaatioita, joita parenteraalisen ravitsemuksen antaminen laskimo-
katetrilla, katetrien huono yllipito tai kontaminoituneet luokset voivat aiheuttaa. Immunosuppressio ja
muut tekijit kuten hyperglykemia, aliravitsemus ja/tai pillevd sairaus voivat altistaa potilaat infektioille.
Infektiot voidaan havaita varhaisessa vaiheessa kuumeen/vilunvireiden, leukosytoosin, vilneiden teknis-
ten ongelmien ja hyperglykemian oireiden huolellisella tarkkailulla ja laboratoriotesteilld. Septisten
komplikaatioiden esintymistd voidaan vdhentdd korostamalla aseptisen teknikan merkitystd katetrin
asettamisessa ja yllipidossa seké ravintoliuosten valmistelussa.

Vaikean aliravitsemustilan korjaaminen voi aiheuttaa refeeding-oireyhtymén, jolle ovat tunnusomaisia
kalum-, fosfori- ja magnesiummaiirien solunsisdiset muutokset potilaan amneenvaihdunnassa. Myos ti-
amiinin puutosta ja nesteen kerddntymistd voi ilmetd. Tillaisia komplikaatioita voidaan estdd seuraamalla
tarkkaan potilaan tilaa ja lisddméilld ravintom#drdd hitaasti, jotta aliravitsemustilaa ei korjata lian nope-
asti.

Hypertoniset liuokset voivat #rsyttii laskimoita infusoitaessa #dreislaskimoihin. Aéreis- tai keskuslaski-

mon valinta riippuu seoksen kokonaisosmolariteetista. Yleisesti hyvaksyttynd ddreislaskimon infuusiora-

jana pidetddn noin 800 mOsnvl, mutta arvo vaihtelee huomattavasti potilaan iln, yleiskunnon ja déreislas-
kimoiden kunnon mukaan.

Pusseja ei saa littdd toisiinsa, jotta viltetiin ensimméiiseen pussin mahdollisesti jddneen ilman aiheut-
tama ilmaembolia.

VAROTOIMET
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Vaikeat neste- ja elektrolyyttitasapinon héiriot, vaikeat nesteylikuormitustilat ja vaikeat aineenvaihdunta-
hdiriét on hoidettava ennen infuusion aloittamista.

Aineenvaihduntahdiriéitd voi imaantua, jos ravinnon saanti ei ole potilaan tarpeiden mukaista tai ravinto-
osien metabolista tehoa ei ole tarkkaan arvioitu. Haitallisia metabolisia vaikutuksia voi syntyd, jos poti-
laalle annetaan lian vdhdn tai likaa ravintoaineita tai niden koostumus on potilaalle sopimaton.

Oikea valvonta infuusion aikana edellyttid jatkuvaa klinistd tarkkailua ja laboratoriokokeita. Seerumin
elektrolyyttien méadritys sekd munuais- ja maksakokeet kuuluvat néihin laboratoriokokeisiin.

Elektrolyyttitarve tulee huolellisesti miérittdd ja valvoa potilailla, jotka saavat infuusiohoitoa, etenkin
elektrolyytittomid luoksia. Elektrolyytittomid Clinimix-livoksia ei pidd antaa hypokalemia- ja hyponatre-
miapotilaille.

Glukoosi-intoleranssi on yleinen metabolinen haitta vaikeasti sairailla. Infuusion yhteydessid voi esiintya
hyperglykemiaa, glukosuriaa ja hyperosmolaarisia oireita. Veren ja virtsan glukoosipitoisuutta on valvot-
tava rutinimaisesti ja diabeetikkojen insuliiniannostusta on muutettava tarvittaessa.

Valmistetta on annettava varoen munuaisten vajaatoimintapotilaille erityisesti silloin, jos potilaalla on hy-
perkalemia, koska tdlldin voi kehittyd metabolinen asidoosi tai hyperatsotemia tai ne voivat pahentua, jos
kuona-aineita ei poisteta ekstrarenaalisesti. Néiden potilaiden neste- ja elektrolyyttitasapainoa on seurat-
tava tarkkaan. Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa on kiytettdvé erityisii aminohappoliuoksia.

Varovaisuutta on noudatettava annettaessa Clinimix-valmistetta lisimunuaisten vajaatoimintapotilaille.

Keuhkopdhostd ja syddmen vajaatoiminnasta ja/tai toiminnanhdiridistd kérsivien potilaiden verenkierron
ylikuormitusta on viltettiva erityisen huolellisesti. Nestetasapainoa on tarkkaan valvottava.

Maksasairauspotilaiden tai maksan vajaatoimintapotilaiden mahdolliset hyperammonemian oireet on tar-
kistettava normaalien maksantoimintakokeiden lisdksi.

Hepatobiliaarisia hdiriditd kuten kolestaasia, maksan rasvoittumista, maksafibroosia tai maksakirroosia,
jotka voivat aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, seki sappirakkotulehdusta ja sappikivitautia, tiedetddn ke-
hittyneen joillekin parenteraalista ravitsemusta saaville potilaille. Néiden hdrididen katsotaan johtuvan
eri syistd ja ne voivat vaihdella potilaskohtaisesti. Jos potilaan laboratorioarvot ovat normaalista poik-
keavia tai hdnelld imenee muita hepatobiliaaristen hdirididen oireita, maksasairauksien hoitoon perehty-
neen erikoiskidkarin on tutkittava potilas varhain, jotta I6ydetdén oireiden mahdolliset syyt ja nihin vai-
kuttavat seikat, ja mahdollinen hoito tai profylaksia voidaan aloittaa.

Aminohappoliuoksia saavien potilaiden veren ammoniakkitaso voi kohota tai heille voi tulla hyperammo-
nemia. Joillakin potilailla timéd voi olla merkki synnynndisestd aminohappoaineenvaihdunnan hairiosta

(ks. kohta 4.3) tai maksan vajaatoiminnasta.

Vastasyntyneiden ja vauvojen veren ammoniakkitaso on mitattava usein, jotta havaitaan hyperammone-
mia, joka voi olla merkki synnynnéisesti aminohappoaineenvaihdunnan hairidsta.

Hyperammonemian vakavuudesta ja syistd riippuen se voi vaatia vélittdmid toimia.
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Aminohappojen lian nopea infusoiminen voi aiheuttaa pahomnvointia, oksentelua ja vilunvéreitd. Talloin
mfuusio on lopetettava vilitto misti.

lakkdiden thmisten annos on yleensd mietittdvd tarkkaan, koska heilldi maksan, munuaisten tai syddmen
toiminnot ovat useammin heikentyneet ja heilldi on muitakin sairauksia, tai he saavat lddkehoitoa.

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

e [Lasten hoidossa eiole tehty tutkimuksia.
e Katso edelld lapsipotilaiden hyperammonemian seuranta.

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden ja/tai

vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden hoitotulokseen perok-

sidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun Clinimix-valmistetta kéytetddn vastasyn-

tyneilld 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 liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

Kuten muitakaan kalsumia siséltivid influsioliuoksia Clinimix-valmistetta ei saa antaa vastasyntyneille
(<28 péivin ikiisille) samanaikaisesti keftriaksonin kanssa, vaikka kaytettdisiin eri mfuusioletkuja (hen-
genvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolasaostumariski vastasyntyneen verenkierrossa) (ks. kohta 4.3).
Yli 28 padivan ikiisille (mydskdédn aikuisille) kefiriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsiumia sisdltdvien
laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tdmé koskee myds Clinimix-valmistetta. Jos samaa in-
fuusioletkua kiytetddn perdkkdisessd annossa, letku on huolellisesti huuhdottava yhteensopivalla luok-
sella infuusioiden vilissd (ks. kohta 4.4).

Clinimix-valmisteen sisdltimin kalumin vuoksi sitd on annettava varoen potilaille, joita hoidetaan sellai-
silla aineilla tai valmisteilla, jotka voivat aiheuttaa hyperkalemiaa tai lisétd hyperkalemiariskid, esim. ka-
lumia sédastavit direetit (amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni), ACEn estijit, angiotensiini II resepto-
riantagonistit tai immunosuppressantit takrolimuusi ja siklosporiini.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Clinimix-valmisteen turvallisuutta hedelmillisessd idssd olevilla, raskauden ja imettimisen aikana ei ole
osoitettu klinisten tutkimusten puuttuessa. Hoidosta vastaavan ladkédrin tulee huomioida saavutettu hyoty
suhteessa haittoihin ennen Clinimix-valmisteen antamista raskaana oleville tai imettdville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn eiole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset voivat johtua asiaankuulumattomasta kaytostd: esimerkiksi yliannostuk-
sesta tai lian nopeasta infuusiosta (katso kohdat 4.4. ja 4.9.)
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Markkinoille tulon jilkeiset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Clinimix-valmisteen markkinoille tulon jidlkeen. Haittavaiku-
tukset on listattu MedDRAn elinluokituksen mukaan.

MedDRAn mukaimnen elinluokitus Haittavaikutus Yleisyys?
Immuunijirjestelmé Yliherkkyys” 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).
*Sisiltid seuraavat ilmenemismuodot: hypotensio, hypertensio, raajojen sinerrys, takykardia, dyspnea,
oksentelu, pahoinvointi, nokkosihottuma, ihottuma, kutna, punoitus, likahikoilu, kuume, vilunvéreet.

Luokkahaittavaikutuk set

Muita parenteraalisesta ravitsemuksesta raportoituja haittavaikutuksia:

anafylaksia

saostumat keuhkoverisuonissa

hyperglykemia, hyperammonemia, atsotemia

maksan vajaatoiminta, maksakirroosi, maksafibroosi, kolestaasi, maksan rasvoittuminen, kohonnut

veren bilirubiini, kohonneet maksaentsyymiarvot

sappirakkotulehdus, sappikivitauti

e nfuusiokohdan laskimotulehdus, laskimoédrsytys (infuusiokohdan tulehdus, kipu, punoitus, kuumo-
tus, turvotus, kovettumat).

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

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd imoittaa myyntiluvan myOntdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdiillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoOty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammatti-
laisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus

Vrirheellinen anto (ylannostus ja/tai suositeltua suurempi infuusionopeus) voi aiheuttaa hypervolemian,
elektrolyyttitasapainon héiriditd tai asidoosin, joiden seuraukset voivat olla vakavia tai hengenvaarallisia.
Téllaisissa tapauksissa infuusio on heti keskeytettivé ja tarvittaessa on ryhdyttdvd asianmukaisiin lisitoi-

mun.

Liian suuri glukoosi-infuusio voi aiheuttaa hyperglykemiaa, glukosuriaa ja hyperosmolaarisyndrooman.
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Liian nopea aminohappoinfuusio voi aiheuttaa pahomvointia, oksentelua ja vilunvdreitd. Néissd tapauk-
sissa infuusio on keskeytettivd vilittomésti (ks. kohta 4.4).

Tietyissd vakavissa tapauksissa voi hemodialyysi, hemofiltraatio tai hemodiafiltraatio olla tarpeen.
Yliannokseen ei ole erityistd vastalddkettd. Hititapauksissa on ryhdyttdvd tarvittaviin toimiin, joissa on
kinnitettdvd erityistd huomiota hengitys- ja verenkiertoelimistoon.

5. FARMAKOLOGISET TIEDOT

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: parenteraaliset ravintovalmisteet, yhdistelméivalmisteet.

ATC-koodi: BOSBA10

Laskimoon annettava ravintoliuos Clinimix infuusioneste, luos on ravintolisd ja yllipitdd monimuotoista
typpi-energia tasapainoa, joka voi héiriintyd aliravitsemuksesta tai traumasta. Clinimix-valmisteessa on
biologisesti kaytettivissd oleva typpilihde (L-ammohapot), hillihydraatit (glukoosina) ja elektrolyytit.
5.2 Farmakokinetiikka

Clinimix-valmisteen aminohapot, elektrolyytit ja glukoosi jakaantuvat, metaboloituvat ja erittyvdit samalla
tavalla kuin yksittdiset, ammnohappo-, glukoosi-, ja elektrolyyttiliuokset.

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

Prekliiniset kokeet Clinimix-valmisteen sisdltdimilli aminohappo- ja glukoosiliuoksilla eri pitoisuuk sina
ja erilaisina yhdistelméliuoksina eivét kuitenkaan ole vitanneet toksisuuteen.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Aminohappoliuos: Etikkahappo (pH:n sditoon)
Injektionesteisiin kéytettdva vesi
Glukoosiliuos: Suolahappo (pHmn sddtoon)
Injektionesteisiin kéytettdva vesi
6.2 Yhteensopimattomuudet
Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia, tiedustele valmistajalta lisdtietoja. Mikél lisdaineet ovat viltta-
mittomid, yhteensopivuus ja liuosten stabiliteetti on tarkistettava. Liuosta ei saa antaa samalla vilineis-
tolld, jolla on annettu, annetaan tai tullaan antamaan verta pseudoagglutinaatiovaaran takia.
Clinimix sisdltdd kalsiumioneja, jotka lisddavit hyytymisriskid, jos veren/verikomponenttien antikoagulaa-

tiossa/sdilytyksessd on kéytetty sitraattia.
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Kuten aina parenteraalista ravintoliuosta kaytettdessid kalsium- ja fosfaattisuhteet on otettava huomioon.
Kalsiumin ja fosfaatin yliannos erityisesti mineraalisuolojen muodossa voi johtaa kalsiumfosfaattisaostu-
mien muodostumiseen.

Kuten muitakaan kalsiumia sisdltdvid infuusiolivoksia Clinimix-valmistetta ei saa antaa vastasyntyneille
(<28 péivin ikiisille) samanaikaisesti keftriaksonin kanssa, vaikka kaytettdisiin eri mfuusio letkuja (hen-

genvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolasaostumariski vastasyntyneen verenkierrossa).

Yl 28 pdivan ikédisille (myoskddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhtd aikaa kalsiumia sisdltivien
laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tami koskee my0s Clinimix-valmistetta (ks. kohta 4.4).

Jos samaa infuusioletkua kiytetddn perdkkiisessd annossa, letku on huolellisesti huuhdottava yhteensopi-
valla luoksella infuusioiden vélissa.

6.3 Kestoaika
- Kaksiosastoisen pussin (avaamattomassa paéllyspussissaan) kestoaika on 2 vuotta.

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

- Mikrobiologiselta kannalta seos olisi kaytettdvd heti lisdysten jalkeen. Jos seosta ei kdytetd heti, siily-
tysaika ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kéyttdjin vastuulla. Sidilytysaika 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 fysikaa-
lista sdilyvyyttd koskevia tietoja tuotteen sdilymisestd sekoittamisen jilkeen 7 pédivdd 2—8 °C:ssa, ja
sen jilkeen 48 tuntia alle 25 °C:ssa. Tietoja on saatavissa kohdassa 6.6.c luetelluista tuotteista.

- Kun valmistetta kéytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, luos (pusseissa ja annospak-
kauksissa) 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 elektrolyyttejd sisaltava
ammohappoliuos ja toisessa kalsiumia siséltivd glukoosiliuos.

Kaksiosastomen pussi on monikerroksinen muovipussi, joka koostuu seuraavista materiaaleista (ulkoker-

roksesta sisdkerrokseen): PCCE/EVA ja maleiinihappo/EVA/PE-PP kopolymeeri ja SEBS. Kaksiosastoi-
nen pussi on pakattu hapen péadsyn estidvddn piillyspussiin. Pééllyspussi on kirkas, muovinen pussi, jossa
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on happea absorboiva pieni tyyny. Tdmi tyyny on hdvitettdvd paillyspussin poistamisen jilkeen. Moni-
kerroksinen muovi sopii lipideille.

Osastot on erotettu toisistaan avattavalla saumalla (ks. kuva 1). Osastojen sisdltd sekoitetaan keskenédédn
juuri ennen kéyttod puristamalla tai rullaamalla osastojen vilinen sauma auki.

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 4 x 2,51
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 vélttimittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Varoitus: Ennen kéyttdd osastojen vdlinen sauma on avattava ja niiden sisdltd sekoitettava.
Clinimix-pussin osastojen saumat voidaan avata paillyspussissa tai sen poistamisen jédlkeen.

a. Paidllyspussin avaaminen

e Avaa paéllyspussi repimilli kummankin puolen lovet.
e Kiytd vain, jos liuwos on kirkas ja viriton tai hieman kellertdvé, ja pussi on vahingoittumaton.

b. Luosten sekoittaminen

e Varmista, ettd valmiste on huoneenlimpdinen.

e Ota tukeva ote pussin yliosasta kummallakin kédell.

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

e Sekoita kdantaméllda pussi 2—3 kertaa ylosalaisin.

e Sekoittamisen jilkeen luos on kirkas ja véiriton tai hieman kellertava.

c. Lisdykset Clinimix-valmisteeseen (ks. myos kohta 6.2)

Lisdysten tekeminen:

e Aineet lisdtddn aseptisesti

e Varmista lisdysten stabiillius ja yhteensopivuus.

e Avaa pussin osastojen vilinen sauma ennen lisdyksia.
e Valmistele pussin mjektioportti.
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d. Lipidiemulsion lisdys

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

e Sekoita liuokset ja lisityt ameet.

Kuten kaikilla parenteraalisilla luoksilla lisdttivien amneiden yhteensopivuus on tarkistettava. Lisdykset
tulee sekoittaa huolellisesti ja tarkkaa aseptista teknikkaa noudattaen.

Varoitus: Kaikki lisdykset voidaan tehdd vasta osastojen vilisen sauman avaamisen jilkeen (kun luokset
on sekoitettu). Clinimix-valmisteeseen voidaan lisitd seuraavia aineita:

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

Lavistd mjektioportti ja injektoi lisdykset injektioneulalla tai siirtolaitteella.
Sekoita lisdykset huolellisesti luokseen.
Tarkista, ettei liuoksessa ole varimuutoksia eikd hiukkasia.
Tarkista, ettei pussi vuoda.
Varmista, ettd lisdysten jilkeisid siilytysohjeita noudatetaan.

CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
NIG20E NIG20E NIG20E
11+ 100 ml 1,51+ 250 ml 21+ 250 ml
20 %:n 20 %:n 20 %:n
lipidie mulsiota lipidie mulsiota lipidie mulsiota
Typpi (g) 4.6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 100 150 200
Lipidi (g) 20 50 50
Kaloreja kaikkiaan (kcal) | 710 1265 1520
Glukoosikaloreja (kcal) 400 600 800
Lipidikaloreja 200 500 500
Glukoosia/lipideja-suhde 67/33 55/45 62/38
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (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 HPO42- (mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolariteetti (mOsm/]) 915 880 900
- Elektrolyyttejd litrassa Clinimix-valmistetta:
Natrium Kalum Magnesium Kalsium
| Konsentraatio | 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
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lopullisessa
seoksessa
enintdan

Hivenaineita litrassa Clinimix-valmistetta:

K onsentraatio Kupap 10 umol | Sinkki ' 77 umol
lopullisessa Kron?l 0,14 pmol Mangaam 2,5 umol
seoksessa el Fluori 38 umol | Koboltti 0,0125 umol
tiiin Seleeni 0,44 umol | Molybdeeni 0,13 pmol
Jodi 0,5 umol | Rauta 10 pmol
- Vitamiineja litrassa Clinimix-valmistetta:
A-vitamiini 1750 IU | Biotiini 35 ug
K onsentraatio B6—Yﬁa@ipi 2,27 mg | Bl-vitamiini 1,76 mg
lopullisessa D-vitamiini 110 IU | Foolihappo 207 g
B12-vitamiini 3,0 pg | B2-vitamiini 2,07 mg
seoksessa . .
enintiizn E-vitamiini 5,1 mg | C-vitamiini 63 mg
PP-vitamiini 23 mg | B5-vitamiini 8,63 mg
K -vitamiini 75 pg

Pyydettiessd saa tietoja Clnimix-valmisteen séilyvyydestd silloin, kun sihen lisdtddn muita markkinoilla
olevia lipidiemulsioita, ravintoaineita tai muita aineita.

Jos seos on hieman kermoittunut”, sitd on sekoitettava varovasti ravistamalla, jotta saadaan tasalaatuinen
seos ennen infuusiota.

e. Valmistelut antoa varten

Ripusta pussi paikalleen.

Irrota suojus antoportista (ks. kuva 1).

Aseta infuusiosetin pikki tiukasti antoporttiin.

Vain kerta-antoon. Ali siilyti osittain kilytettyji pusseja ja hivitd kaikki kiytetyt vilineet. Al kiyti
osittain kaytettyd pussia uudelleen. Ei saa kytked sarjaan mahdollisen ensimméiseen pussin jdéneen
ilman aiheuttaman imaemboliavaaran vuoksi.

f Anto

Vain kerta-antoon.

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

Al kiytd uudelleen osittain kiytettyjd pusseja.

Ei saa kytked sarjaan mahdollisen ensimmiiseen pussin jddneen ilman aiheuttaman ilmaemboliavaaran
vuoksi.

Suodattimen kéayttod suositellaan kaikkien parenteraalisten ravintolivosten annon aikana aina kun se on
mahdollista.

Kéyttimiton valmiste tai jate on hivitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. Clinimix-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti hi-
venaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuot-
teita, joiden madrdd voidaan vihentdd suojaamalla valmiste valolta (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.3).

Kuva 1 Pussin kuvaus

HOmMPIHmOZHRY
HN OOXRALHE®

Injektioportti

el

Kuva 2 Clinimix-pussin sauman avaamine n puristamalla tai rullaamalla

2. 3.

Avaapaiillyspussire-
péisemilld se auki yla-
osasta.

Irrota pééllyspussin etuosaja
ota Clinimix-pussi esiin. Ha-
vitd pééllyspussija happea
imevd tyyny

Asetapussivaakasuoralle ja
puhtaalle alustalle niin, etté
kahva on sinuun péin.
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Nostaripustuskohtaa, jotta Sekoita sisdlto kaantamailld Ripusta pussi. Irrota annos-
livos poistuu pussin yla- pussiylosalaisin vahintddn teluportin suojus. Kytke
osasta. Rullaa pussia tiiviisti kolme kertaa. piikkiliitin tiiviisti.

ylhailtd aloittaen, kunnes

sauma on auennut (noin

puoliviliin).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Baxter Oy
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Clinimix N9G20E, infusionsvitska, dsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Clinimix N9G20E ir forpackad 1 en plastpase med tva sektioner dér den ena sektionen innehéller en
aminosyralosning med elektrolyter och den andra sektionen nnehéller en glukoslosning med kalcium.

Aminosyralosningen innehdller 15 L-aminosyror (8 essentiella aminosyror) som ar nddvéindiga for
proteinsyntesen.

Aminosyraprofilen &r foljande:
- Essentiella aminosyror/aminosyror totalt = 41,3 %
- Essentiella aminosyror/kvidve totalt =2,83
- Forgrenade aminosyror/aminosyror totalt =19 %

Den kvantitativa sammanséttningen av Clinimix N9G20E ar foljande:

5,5% 20% 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

L-Isoleucin 3,30 g/l

L-Valin 3,19 gl

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

Glycin 5,67 g/l

L-Prolin 3,74 g/l

L-Serin 2,75 g/l

L-Tyrosin 0,22 g/l

Natriumacetat 3H2O 4,31 g/l

Dibasisk kaliumfos fat 5,22 g/l

Natriumklorid 2,24 g/l

Magnesiumk lorid 6H20 1,02 g/l

Glukos 200 g/l

(som glukosmonohydrat) (220 g/l)

Kalciumklorid 2H»0 0,66 g/l
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For fullstindig forteckning &ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

Nér mnehdllet 1 de bada sektionerna blandats, har den bindra blandningen for alla tillgingliga pésstorlekar

fojande sammanséttning:

NIG20E NIG20E N9IG20E

11 1,51 21
Kvéve (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 100 150 200
Total kalorimingd (kcal) 510 765 1020
Glukos, kalorier (kcal) 400 600 800
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalum (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalcum (mmol) 2.3 3.4 4.5
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO42" (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsnv]) 980

3. LAKEMEDELSFORM

Infusionsvitska, l0sning.

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

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Parenteral nutrition nir oral eller enteral ndringstillforsel &r omojlig, otillricklig eller kontraindicerad.

For patienter som genomgar Iingvarig parenteral ndringstillforsel kan lipidemulsion tillsdttas Clinimix for
att tillfora bade kalorier och essentiella fettsyror.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Doseringen bor individualiseras baserat pa patientens nérings-/vétskebehov, energiforbrukning, klinisk
status, kroppsvikt och formiga att metabolisera Clinimix bestandsdelar, samt pa ytterligare energi eller

protein som ges oralt/enteralt.




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

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

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

De maximala dagliga doserna av varje bestandsdel 1 Clinimix (dvs aminosyror och glukos) bor baseras pa
individuella totala nutritionsbehov och tolerans hos patienten.

Maximal infusionshastighet ar 2,5 mlkg/timme eller 150 ml/timme till 175 ml/timme (for en patient som
viager 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 nirings-/vitskebehov, energiforbrukning, klinisk
status, kroppsvikt och formiga att metabolisera Clinimix bestindsdelar, samt pa ytterligare energi och
protein som ges oralt/enteralt. Dagsbehovet av vitska, kvive och energi minskar kontinuerligt med 6kad
alder.

Kliniska situationer kan finnas dér patienter behover nidringsamnen i mingder som varierar frdn Clinimix
sammansittning. I en sddan situation méaste man ta i beaktning att en justering av volymen (dosen) ocksa
resulterar 1 att doseringen av de andra niringskomponenter i Clinimix ocksd dndras. Infusionshastigheten
och volymen bor bestimmas av rddgivande likare med erfarenhet av pediatrisk parenteral nutrition och
mtravends vétskebehandling,

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

Detta likemedel rekommenderas mte for prematura barn, nyfédda barn eller barn under 2 &r.

For barn som dr 2 ar och dldre bor cystein och taurin administreras om det bedoms nddvéndigt av den
radgivande likaren med erfarenhet av pediatrisk parenteral nutrition och intravends vétskebehandling,

Alder Patienter 2 till 3 ar Patienter 3 till 11 ar Patienter 12 till 18 ar
Rekom- Maximal re- Rekommenderad do Maximal re- | Rekom-men- Maximal re-
menderad | kom-mende- sering! kom-mende- derad dose- kom-mende-
dosering! rad dos g rad dos ring! rad dos
Infusions-has-
tighet (ml/kg/h) L7 L7 L7
Vitska 80-120 40,0 60-100 40,0 50-80 40,0
(ml/kg/dag) ’ ’ ’
Ammosyr? 1.0-2,5 11 1,0-2,0 1,0-2,0 (0,16 L1
(/kg/d) (Kvive | (¢ 4 (0,18) (0,16-0,32) 0,32) (0,18)
(g/kg/(l)) b 9 b b b b b
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Glukos (g/kg/d) | 2.2-86 4,0 1,4-8,6 4,0 0,7-5,8 4,0

Hastighets-be-
grinsande Magnesium Magnesium Magnesium
komponent

'Maximalt rekommenderade virden fridn 2018 &rs ESPGHAN/ESPEN-riktlinjer

Administreringssatt

Endast for engangsbruk.
Niér pasen har dppnats bor innehdllet anvindas omedelbart och far inte sparas for en senare infusion.

Administrera endast likemedlet efter att forst ha brutit forslutningen och blandat mnehallet 1 de bada
sektionerna. Utseende pa losningen efter blandning: klar och firglos eller svagt gul 16sning. For
nstruktioner om blandning och hantering av losningen se avsnitt 6.6.

Niér perifer administrering 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 spardmnen och andra komponenter (inklusive lipider) tillsdttas
nutritionsregimen for att forebygga att brister och komplikationer utvecklas (se avsnitt 6.2).

Infusionshastigheten skall 6kas gradvis under den fOrsta timmen.

Admnistreringshastigheten skall anpassas till doseringen, infusionslosningens egenskaper, totalt tillford
volym under 24 timmar och infusionens varaktighet. Infusionstiden bor dverstiga 8 timmar. For att
minska risken for hypoglykemi efter utsdttning, skall en gradvis minskning av flodeshastigheten
Overvigas under den sista timmen av administreringen.

Vid anvindning for att behandla nyfddda och barn under 2 ars alder ska Iosningen (i pésar och
administreringsset) skyddas frén ljusexponering fram till dess att administreringen &r avshutad (se
avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

4.3 Kontraindikationer

e Kind dverkdnslighet mot nigon av de aktiva substanserna eller hjdlpdmnena som listas iavsnitt 6.1

eller mot komponenterna i pasen.

Rubbningar av aminosyrametabolismen

Allvarlig hyperglykemi

Metabolisk acidos, laktatacidos

Clinimix med elektrolyter skall nte anvéndas vid hyperkalemi eller hypernatremi eller hos patienter

med patologiskt forhdjda plasmakoncentrationer av magnesium, kalcium och/eller fosfor.

e Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcum &r samtidig behandling med ceftriaxon
kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars élder), 4ven om separata infusionsslangar anvénds (risk for
fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp). Se avsnitt 4.5 och 6.2 om
samtidig behandling hos dldre patienter.
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4.4 Varningar och forsiktighet
VARNINGAR

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

Initialt krévs sérskild klinisk 6vervakning vid all ntravends mfusion. Upptrdder onormala tecken eller
symtom pé t ex Overkdnslighets- eller mfusionsreaktion, skall infusionen avbrytas omedelbart.

Losningar som innehdller glukos skall anvindas med forsiktighet, om Gverhuvudtaget, hos patienter med
kénd allergi mot majs eller produkter som nnehéller majs.

Pulmondra vaskuldra utfillningar har rapporterats hos patienter som fir parenteral nutrition. I vissa fall
med fatala utfall. Overdriven tillsats av kalcium och fosfat okar risken for utfillning av kalciumfosfat.
Utfillningar har dven rapporterats vid franvaro av fosfatsalt il6sningen. Utfillningar distalt fran inline
filtret och missténkta utfillningar in vivo har ocksa rapporterats. Vid tecken pa andningssvarigheter ska
infusionen avbrytas och medicinsk utvirdering paborjas. Utover inspektion av losningen, ska dven
mfusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende utfillningar med jimna mellanrum.

Hos patienter dldre &n 28 dagar (inkluderande wvuxna) fir cefiriaxon inte administreras genom samma
mfusionsslang (t.ex. via Y-koppling) samtidigt med intravendsa Iosningar som innehdller kalcium,
inklusive Clinimix. Om samma infusionsslang anvinds for efterfoljande administrering méaste
nfusionsslangen spolas noggrant med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

Infektion och sepsis kan uppkomma till foljd av anviindning av ntravendsa katetrar for admmistrering av
parenterala Iosningar, vid délig skotsel av katetern eller kontaminerade 16sningar. Immunsuppression och
andra faktorer som hyperglykemi, underniring och/eller underliggande sjukdomstillstdnd kan gora patien-
ten predisponerad for infektionskomplikationer. Noggrann dvervakning av symtom och laboratorietester
for feber/frossa, leukocytos, tekniska komplikationer med infartsanordningen och hypergkykemi kan bi-
dratill tidig upptickt av infektioner. Forekomsten av septiska komplikationer kan minskas med hjdlp av
okad tonvikt pa aseptiska tekniker vid placering och underhdll av katetern samt genom tillimpning av
aseptiska tekniker vid beredning av ndringslosningen.

Att borja ge néring till svart underndrda patienter kan leda till &termatningssyndrom som kénnetecknas av
mtracelluldra 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 Okas lingsamt, utan att man Overmatar.

Hypertona l6sningar kan orsaka venirritation om de infunderas 1 en perifer ven. Valet av perifer eller
central ven beror pd mixturens slutliga osmolaritet.

Den allmédnt accepterade gransen for perifer infusion dr ca 800 mOsm/l, men denna varierar betydligt med
aldern, patientens allmdnna status och de perifera venernas tillstdnd.

Serickoppla inte pasarna. Risk finns att gasemboli kan uppsta pa grund av lufirester i den primira pdsen.

FORSIKTIGHET

20-28



Allvarliga rubbningar av vitske- och elektrolytbalansen, svar vétskeoverbelastning och svara
dmnesomséttningsrubbningar skall korrigeras innan infusionen pébdrjas. Metabola komplikationer kan
mtrdffa om niringsintaget inte anpassas efter patientens behov eller om formigan att metabolisera nigot
ndringsdmne inte utvirderas tillrdckligt. Oonskade metabola effekter kan uppstd pd grund av inadekvat

eller 6verdriven ndringstillforsel eller olimplig sammansittning av en blandning for en viss patients
behov.

Frekvent klinisk bedomning och laboratorieundersokningar krévs for en korrekt kontroll under
administreringen. Dessa bor omfatta jonogram samt njur- och leverfunktionstest.

Elektrolytbehovet hos de patienter som behandlas med 16sningarna maste noga bedomas och overvakas, i
synnerhet vid behandling med elektrolytfria I6sningar. Clinimix utan elektrolyter bor inte anvdndas vid
hypokalemi eller hyponatremi.

Glukosintolerans dr en vanlig metabolisk komplikation hos svart stressade patienter. Vid infusionen av
produkterna kan hyperglykemi, glykosuri och hyperosmolirt syndrom upptrdda. Blod- och uringlukos
skall kontrolleras rutinmissigt och for diabetiker skall insulindoseringen anpassas vid behov.

Anvinds med forsiktighet till patienter med njurinsufficiens, sérskilt om hyperkalemi foreligger, pa grund
av risk for utveckling eller forsdmring av metabolisk acidos och hyperazotemi om extrarenalt

avligsnande av slaggprodukter mte utfors. Vitske- och elektrolytstatus skall dvervakas noggrant for dessa
patienter. Vid allvarlig njursvikt bor sérskilda ammosyralosningar anvéndas.

Forsiktighet bor iakttas ndr Clnimix administreras till patienter med binjuresvikt.

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

Hos patienter med tidigare leversjukdom eller levernsufficiens skall, utover rutmméissiga
leverfunktionstest, &dven eventuella symptom pa hyperammonemi kontrolleras. Det dr ként att lever- och
gallvigssjukdomar inkluderande kolestas, leversteatos, fibros och cirrhos, som kan leda till leversvikt,
liksom kolecystit och kolelitiasis kan utvecklas hos vissa patienter som far parenteral nutrition. Etiologin
till dessa sjukdomar anses vara multifaktoriell och kan variera mellan olika patienter. Patienter som
utvecklar onormala laboratorievirden eller andra tecken pa lever- och gallsjukdom bor tidigt bedomas av
likare kunnig mnom leversjukdomar for att identifiera mojliga orsakande och bidragande faktorer och
mojliga terapeutiska och profylaktiska interventioner.

Forhdjda ammoniaknivaer i blodet och hyperammonemi kan forekomma hos patienter som far
aminosyralosningar. Hos vissa patienter kan detta indikera att en medfodd rubbning av
aminosyrametabolismen finns (se avsnitt 4.3) eller leverinsufficiens.

Ammoniaknivan iblodet bor métas frekvent hos nyfddda och spddbarn for att uppticka hyperammonemi,
vilket kan indikera att medfodd rubbning av aminosyrametabolismen finns. Beroende pa omfattning och
etiologi kan hyperammonemi krdva omedelbar mtervention.

Alltfor snabb infusion av aminosyror kan leda till illamdende, krdkningar och frossa. I sddana fall ska in-
fusionen avbrytas omedelbart.

Generellt bor forsiktighet iakttas vid val av dos till édldre, med hénsyn till 6kad frekvens av
forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion och samtidig sjukdom eller likemedelsbehandling.
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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 Se ovan gillande Overvakning av hyperammonemi hos pediatriska patienter.

Ljusexponering av Iosningar for ntravends parenteral nutrition, sirskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda péd grund av bildningen
av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvdndning for att behandla nyfédda och barn under
2 ars alder ska Clinimix skyddas frdn omgivande ljus fram till dess att admmistreringen é&r avslutad (se
avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

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

Liksom for andra infusionslosningar som innehdller kalcium, &r samtidig behandling med ceftriaxon och
Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), 4ven om separata infusionsslangar anvands
(risk for fatal utfillning av cefiriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp), se avsnitt 4.3. Hos patien-
ter dldre dn 28 dagar (inkluderande vuxna), far ceftriaxon inte administreras genom samma infusionsslang
samtidigt med intravendsa 1osningar som inehdller kalcium, mklusive Clinimix. Om samma infus-
ionsslang anvinds for efterfojande administrering méste infusionsslangen spolas noggrant med en kom-
patibel vitska mellan infusionerna (se avsnitt 4.4).

P& grund av kaluminnehéllet bor Clinimix administreras med forsiktighet till patienter som behandlas
med likemedel och produkter som kan orsaka hyperkalemi eller 6ka risken for hyperkalemi, sasom kali-
umsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren), ACE-hdmmare, angiotensin II-
receptorantagonister eller de immunsuppressiva likemedlen takrolimus och cyclosporin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En sdkerhetsbedomning av Clinimix for fertilitet, graviditet och amning har nte kunnat goras i avsaknad
av kliniska studier. Forskrivande Iikare bor ta hinsyn till fordelarna i forhdllande till riskerna 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 intrdffa till foljd av felaktig anvindning, t ex Gverdosering eller alltfor snabb
nfusionshastighet (se avsnitt 4.4 samt 4.9).

Biverkningar efter introduktion pé& marknaden
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Foljande biverkningar har rapporterats med Clinimix fran anvindning efter mtroduktion p& marknaden
och anges utifrdn organsystem, enligt MeDRA och foredragen term.

Organsystem Foredragen MedDRA-term Frekvens®
Immunsystemet Overkinslighet* Ingen kind
aFrekvenserna definieras som mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta
(=21/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<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

Ovriga biverkningar som rapporterats med parenteral nutrition inkluderar:

Anafylaxi

Pulmonéra vaskuldra utfillningar

Hyperglykemi, hyperammonemi, azotemi

Leversvikt, levercirthos, leverfibros, kolestas, leversteatos, dkat blodbilirubin, forhdjda leverenzymer
Kolecystit, kolelitiasis

Tromboflebit vid infusionsstillet, venirritation (flebit vid infusionsstillet, smérta, erytem,
varmekénsla, svullnad, induration)

Nedsatt glukostolerans &r en vanlig metabolisk komplikation hos svért sjuka patienter. Vid infusion av
produkten kan hyperglykemi, glikosuri och hyperosmolirt syndrom intréffa.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontmuerligt Svervaka likemedlets nyttarisk forhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal

uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

I hindelse av felaktig administrering (6verdosering och/eller infusionshastighet som ar hogre &n den
rekommenderade) kan hypervolemi, elektrolytstorningar eller acidos forekomma och medfora allvarliga
eller fatala konsekvenser. I sadana situationer maste infusionen avbrytas omedelbart. Om det &r
medicinskt Impligt kan vidare atgird vara befogad.

Vid alltfor stor tillforsel av glukos kan hyperglykemi, glykosuri eller hyperosmolirt syndrom upptriada.

Alltfor snabb infusion av aminosyra kan orsaka illamaende, krékningar och frossa. I sddana fall skall
mfusionen omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.4).

I vissa allvarliga fall kan det bli nddvéndigt med hemodialys, hemofiltrering eller hemodiafiltrering.
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Det finns ingen specifik antidot mot dverdosering. Akutbehandling bor innefatta limpliga korrigerande
atgarder med sirskilt beaktande av det respiratoriska och kardiovaskulidra systemet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Iosningar for parenteral nutrition, kombmationer._ ATC-kod: BO5SB A10.

Som parenteral intravends nutritionsvitska utgér Clinimix infusionslosning en ndringskélla for
uppritthallande av den komplexa kvéve-energibalansen, som kan ha dndrats till f6ljd av underniring och
trauma. Clinimix I6sningar mnehdller biologiskt tillgingligt kvdve (L-ammosyror), kolhydrater (i form av
glukos) och elektrolyter.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Aminosyrorna, elektrolyterna och glukosen i Clinimix distribueras, metaboliseras och utsondras pé det
sdtt som dr typiskt for aminosyror, glukos och elektrolyter i separata intravendsa losningar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Inga prekliniska studier har genomforts.

Prekliniska studier utférda med I6sningar som innehdller de ammosyror och glukos som Clinimix
mnnehédller men med olika komposition och i olika koncentrationer har inte visat ndgon specifik toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpimnen

Aminosyralosning: ~ Koncentrerad éttiksyra (for pH justering)
Vatten for mjektionsvétskor
Glukoslosning: Saltsyra (for pH justering)
Vatten for mjektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser kan vara mkompatibla. Inhidmta ytterligare information frdn tillverkaren.

Tillsétt inte andra substanser utan att i forvdg ha kontrollerat mixturernas kompatibilitet och stabilitet.
Losningen far nte administreras fore, tillsammans med eller efter en 6verforing av blod genom samma
aggregat pd grund av risken for pseudo-agglutination.

Clinimix mnehaller kalcumjoner vilkket 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 kalcum och fosfat, sirskilt i form av mineralsalter, kan leda till att kalcumfosfatutfillningar
bildas.
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Liksom for andra infusionslosningar som innehdller kalcium, ar samtidig behandling med ceftriaxon och
Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars dlder), 4ven om separata infusionsslangar anvinds
(risk for fatal utfillning av cefiriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp), Hos patienter dldre &n 28
dagar (inkluderande wvuxna), fir cefiriaxon inte administreras genom samma infusionsslang samtidigt med
intravendsa losningar som innehdller kalcium, inklusive Clinimix (se avsnitt 4.4). Om samma
mfusionsslang anvinds for efterfoljande administrering maste infusionsslangen spolas noggrant med en
kompatibel vitska mellan infusionerna.

6.3 Hallbarhet
- Tvasektionspase iobrutet ytteremballage: 2 ar.

- 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.

- Frén mikrobiologisk synvinkel skall blandningen anvéndas omedelbart efter tilligg av tillsatser. Om
den inte anvinds omedelbart, ligger ansvaret for lagringstid och lagringsforhidllanden mnan
anvandning pa anvidndaren. Lagringstiden bor normalt inte Gverstiga 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 f0lit av 48 timmar vid hogst 25 °C. Data
finns for de produkter som listats 1 tabellen under rubriken 6.6.c.

- Vid anvindning fOr att behandla nyfédda och barn under 2 &rs &lder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen é&r avslutad (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for produkten, se avsnitt 6.3.

Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskdnsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehill

Clinimix N9G20E ligger 1 en plastpdse med tva sektioner, dér den ena innehaller en ammosyralosning med
elektrolyter och den andra en glukoslosning med kalcium.

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

1 ett syretitt ytteremballage. Ytteremballaget bestar av ett klart plastlaminat och mnehéller en
syreabsorberande pase. Pasen maste kasseras efter det att ytteremballaget avligsnats. Den flerskiktade
plasten dr kompatibel med lipider.

De tvd sektionerna ir dtskilda genom en svetsad forslutning (se bild 1). Innehéllet 1 de bada sektionerna
blandas omedelbart fore administrering genom att sektionerna trycks ihop eller rullas sa att forshitningen

bryts.
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Pésen finns tillgdnglig 1 forpackningsstorlekarna:

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

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

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

Sektionernas volymer &r foljande:

Pésstorlek
Sektion 11 1,51 21
Aminosyralésning 500 ml 750 ml 1000 ml
Glukoslosning 500 ml 750 ml 1000 ml

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
mnehallet 1 de bada sektionerna.

Aktivering av Clinimix kan goras i ytterpasen eller efter detatt den tagits bort.

a. Att Oppna vtterpdsen

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

b. Att bereda losningen

Se till att produkten har rumstemperatur.

Tag ett stadigt tag i pasen pa dmse sidor om dess Ovre del.

KEim eller rulla pédsen for aktivering (se bild 2).

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

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 Jaktta aseptiska forhallanden.

Kontrollera tillsatsers stabilitet och kompatibilitet.
Aktivera pdsens kammare nnan tillsats gors.
Forbered péasens injektionsport.

Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med hjdlp av en injektionsndl eller en
administreringsenhet.
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d.

Blanda péasens innehdll och tillsatserna noggrant.
Inspektera den slutliga 16sningen med avseende pa missfirgning och partiklar.
Inspektera pasen med avseende pa lickor.

Sakerstéll att forvaringsbetingelserna for tillsatserna {oljs.

Tillsats av lipidemulsion

Tillsats av lipidemulsion med spruta eller overforingsaggregat forsett med en nal:

Forbered mjektionsport (se bild 1).

Punktera porten och ijicera.

Blanda losningarna 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.

Varning: Tillsatser kan goras efter att forslutningen Oppnats (ndr Iosningarna har blandats). Foljande
tillsatsimnen fir tillséttas 1 Clinimix:

Lipidemulsioner (t ex. Clinoleic) med en hastighet av 50-250 ml per en liter Clinimix.

Clinimix N9G20E Clinimix N9G20E 1,5 | Clinimix N9G20E
11+ 100 ml lipider 1+ 250 ml lipider 21+ 250 ml lipider
20% 20% 20%
Kvive (g) 4,6 0,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 100 150 200
Lipid (g) 20 50 50
Total kalorimidngd (kcal) 710 1265 1520
Glukos, kalorier (kcal) 400 600 800
Lipidkalorier (kcal) 200 500 500
Glukos/lipider proportion 67/33 55/45 62/38
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalcum (mmol) 2.3 34 4.5
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO42" (mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/1) 915 880 900
- Elektrolyter per liter Clinimix
Natrium Kalum Magnesium Kalcium
Koncentration i
den slutliga 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
16sningen hdgst

Spardamnen per liter Clinimix
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Koncentration i | Koppar 10 pmol Zink 77 pmol

den slutliga Krom 0,14 umol Mangan 2,5 pumol

16sningen hogst | Fluor 38 umol Kobolt 0,0125 pmol
Selen 0,44 pmol Molybden 0,13 pmol
Jod 0,5 pmol Jarn 10 pmol

- Vitaminer per liter Clinimix

Koncentration 1 | Vitamin A 1750 1E Biotin 35 ug

den slutliga Vitamin B6 2,27 mg Vitamin Bl 1,76 mg

16sningen hogst | Vitamin D 110 IE Folsyra 207 pg
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 g

Stabilitetsdata for tillsatser till Clinimix av andra lipidemulsioner, niringsémnen och andra &mnen som finns pa
marknaden, kan erhdllas pa begéran.

Om man mérker en litt griddliknande skiktning ilosningen, skall blandningen skakas varsamt, sé att man fir en
homogen blandning fore mfusion.

e. Forberedelse for administrering

Héng upp pésen.

Avldgsna skyddet frin admnistreringsporten (se bild 1).

Stick in administreringsaggregatets kanyl i administreringsporten med ett fast grepp.

Endast for engingsbruk. Forvara inte delvis anvidnda pasar och kassera all utrustning efter
anvindning. Ateranslut inte delvis forbrukade pésar. Serickoppla inte pasarna. Risk finns att
gasemboli kan uppsté pa grund av lufirester i den primira pésen.

f Administrering

Endast for engingsbruk.

Administrera inte produkten mnnan forslutningen brutits och nnehéllet i1 de tvd sektionerna har blandats.

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

Ateranslut inte delvis forbrukade pasar.

Seriekoppla inte pasarna. Risk finns att gasemboli kan uppstd pd grund av luftrester i1 den primdra pasen.
D4 det 4r mojligt rekommenderas anvindning av ett slhutfilter vid administrering av parenterala nirings-

l6sningar.

Ej anvint lidkemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars élder ska produkten skyddas fran
llusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om Clinimix exponeras for omgivande ljus,
sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se avsnitten 4.2, 4.4
och 6.3).
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Bild 1 Beskrivning av pasen

WOIMKNOZHRP
noXRAHE®

A

m Injektions-
port

Administreringsport
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Bild 2 Klimning eller rullning av Clinimix-pasen

Oppna ytterpasen genom att
riva av frén toppen.

Lyft upphidngningsdelen for
att tomma 16sningen fran
den 6vre delen av pésen.
Rulla den dvre delen av péa-
sen ordentligt tills forslut-
ningarna ar helt 6ppna (un-
gefir halvvigs).

2.

Dra av ytterpasens framdel
for att f4 fram Clinimix-pé-
sen. Kasta ytterpasen och
den lilla padsen med syreab-
sorberaren.

Blanda genom att vinda pé-
senupp och ned minst tre

ganger.

3.

Liagg pasenplatt pa en
vagrit ochren ytamed hand-
taget framfor dig.

Hing upp péasen. Vrid av
skyddet fran administrering-
sporten. Anslut spike-kon-
taktdonet ordentligt.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy
PB 119
00181 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

12255

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 29.4.1996

Datum for den senaste fornyelsen: 20.5.2002/12.12.2005/12.12.2009
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRES UMEN

14.09.2021
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