Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Clinimix N9G15E, infuusioneste, liuos
Clinimix N17G35E, infuusioneste, liuos

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Katso
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetiin:

Mité Clinimix on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Clinimixia
Miten Clinimixid kéytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Clinimixin séilyttdminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

A o

1.  Mité Clinimix on ja mihin siti kiytetiin

Clinimix on infuusioneste, liuos, joka on pakattu kaksiosastoiseen pussiin. Yksi osasto siséltdd
elektrolyyttejd sisiltdvdd aminohappoliuosta, ja toinen osasto sisiltdéd kalsiumkloridia sisdltivai
glukoosiliuosta. Osastot on erotettu aukeavalla saumalla. Osastojen siséltd sekoitetaan juuri ennen
kéayttod avaamalla saumat rullaamalla pussia ylhdélta aloittaen.

Clinimix-valmistetta kdytetdadn aikuisilla ja lapsilla ravinnon antoon infuusioletkulla laskimoon, kun
ravinnon anto suun kautta ei ole mahdollista.

Clinimix-valmistetta on kéytettdvi ladkarin valvonnassa.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Clinimixia

Ali kiyti Clinimixid, jos

- olet allerginen tdmén lddkkeen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- elimistési aminohappoaineenvaihdunnassa on hairioita.

- sinulla on likaa sokeria veressé (vaikea hyperglykemia).

- sinulla on erittdin hapan veri (lian suuresta laktaattipitoisuudesta johtuva metabolinen asidoosi).

- veren natrium-, kalium-, magnesium-, kalsium- ja/tai fosforipitoisuus on liian suuri
(hypernatremia, hyperkalemia, hypermagnesemia, hyperkalsemia ja/tai hyperfosfatemia).

- alle 28 piivén ikdisille lapsille eisaa antaa keftriaksonia yhti aikaa kalsiumia siséltdvien,
laskimoon annettavien liuosten kanssa, koska silloin voi muodostua partikkeleita.

Laakari tekee padtoksen siitd, voiko potilaalle antaa titd ladkevalmistetta. Ladkarin padatds perustuu
potilaan ikéén, painoon ja sairaudentilaan sekd mahdollisesti tehtyjen kokeiden tuloksiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen Clinimix-valmisteen antoa.

Jos sinulle ilmaantuu allergisen reaktion merkkeja tai oireita kuten kuumetta, vilunvireitd, ihottumaa
tai hengitysvaikeuksia, likahikoilua, pahoinvointia tai pddnsarkyd, kerro siitd lddkérille tai
sairaanhoitajalle: infuusio on lopetettava vilittdmasti. Ladkédrivalvoo tilaasi ladkevalmisteen



antamisen aikana ja voi muuttaa annostusta tai antaa tarvittaessa ravintolisid, kuten lipideja,
vitamiineja, elektrolyyttejd ja hivenaineita.

Tietyt ladkkeet ja sairaudet voivat lisdtd tulehdus- tai verenmyrkytysriskid (bakteereita veressa) erityi-
sesti silloin, kun suoneen asetetaan putki (laskimokatetri). Léékérivalvoo tarkkaan mahdollisia infek-
tion oireita. Aseptisen (mikrobittoman) tekniikan kaytto katetrin asettamisessa ja ylldpidossa seka
ravintoliuosten valmistelussa voi pienentdd infektioriskia.

Jos olet vaikeasti aliravittu, ja tarvitset ravintoliuosta suoneen, on suositeltavaa aloittaa parenteraalinen
ravitsemus hitaasti ja varovasti.

Clinimix sisdltdd kalsiumia, eikd sitd saa antaa samaan aikaan keftriaksoni-antibiootin kanssa, koska
silloin voi muodostua saostumia.

Ladkari seuraa tilaasi infuusion alussa, erityisesti, jos sinulla on maksa-, munuais-, lisimunuais-,
sydén- tai verenkiertohdiriditd. Ladkdrin pitdd myos tietdd sellaisista vakavista sairauksista, jotka
vaikuttavat kehosi kykyyn késitelld sokereita, rasvoja, proteiineja tai suoloja (aineenvaihduntahéiriot).
Jos sinulla esiintyy poikkeavuuksia, kuten laskimon &rsytystd, infuusio on lopetettava.

Ladkevalmisteen tehon ja turvallisuuden tarkistamiseksi potilaalle tehdaén kliinisid kokeita ja labora-
toriokokeita lddkevalmisteen antamisen aikana. Jos lidkevalmistetta kdytetddn useiden viikkkojen ajan,
sdanndlliset verikokeet ovat tarpeen. Erityisesti veren ja virtsan glukoosipitoisuutta on tarkkailtava
sdanndllisesti potilailla, joilla on huonontunut glukoosin sieto, ja diabeetikkojen insuliniannostusta on
muutettava tarvittaessa.

Lapset januoret

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
annospakkauksissa) on suojattava valolta, kunnes linvoksen antaminen on saatettu loppuun. Clinimix-
valmisteen altistaminen ympariston valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan
sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden madrdd voidaan vihentda
suojaamalla valmiste valolta.

Muut lédke valmis teet ja Clinimix
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat tai kdytit, olet dskettdin ottanut tai kdyttényt tai saatat ottaa tai
kayttdd muita ladkkeitd.

Clinimix sisdltdd kalstumia, eikd sitd saa antaa samaan aikaan keftriaksoni-antibiootin kanssa, koska
silloin voi muodostua saostumia.

Clinimix siséltiméin kaliumin vuoksi sitd on annettava varoen potilaille, joita hoidetaan sellaisilla
aineilla tai valmisteilla, jotka voivat aiheuttaa hyperkalemiariskin, esim. kaliumia sédéstivit diureetit
(amiloridi, spironolaktoni, triamtereeni), ACE:n estéjét, angiotensiini II reseptoriantagonistit tai
immunosuppressantit takrolimuusi ja siklosporiini.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetét tai epdilet olevasi raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttamista.

3.  Miten Clinimixii kiyte tiéin

Al anna valmistetta, ennen kuin kahden osaston viliset saumat on avattu ja kahden osaston sisilté on
sekoittunut.

Clinimixid saa antaa aikuisille ja lapsille.



Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
annospakkauksissa) on suojattava valolta, kunnes liuvoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta
2).

Valmiste on infuusioneste, liuos, joka annetaan muoviletkulla késivarren laskimoon tai rinnan suureen
laskimoon.

Aikuisten jalasten annostus
Ladkari padttdd annoksen suuruuden ja kuinka kauan sinulle annetaan lddkevalmistetta. TAma riippuu
idstd, painosta, pituudesta, potilaan voinnista sekd péivittdisestd neste-, typpi- ja energiantarpeesta.

Kéytd Clinimixid juuri sen verran kuin ladkari on madrannyt. Tarkista annostusohjeet ldakériltd, jos
olet epavarma.

Hoitoa voidaan jatkaa niin kauan kuin vointisi sitd edellyttaa.
Yhden pussin infuusio kestda tavallisesti 8—24 tuntia.

Jos kiytit enemméin Clinimixié kuin sinun pitéisi

Jos annos tai infuusionopeus on liian suuri, seurauksena saattaa olla verenkierron lian suuri tilavuus
tai liian hapan veri. Valmisteen sisiltdmé glukoosi voi suurentaa veren ja virtsan glukoosipitoisuutta.
Liian suuren tilavuuden antaminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, vilunvéristyksid ja elekt-
rolyyttitasapainohdiriditd. T&lloin infuusio on heti lopetettava.

Joissakin vaikeissa tapauksissa ladkédri voi midritd potilaan véliaikaiseen munuaisdialyysiin auttaak-
seen munuaisia poistamaan lian valmisteen.

Ladkari valvoo tilaasi ja testaa veriarvot sddnnollisesti, jotta nima oireet véltettdisiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet myds tdmédkin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Kerro hetilddkarille tai hoitajalle, jos vointisi muuttuu hoidon aikana tai sen jilkeen.

Ladkarin maarddmat kokeet ladkevalmisteen antamisen aikana pienentdvat haittavaikutusten vaaraa.

Jos sinulle ilmaantuu allergisen reaktion merkkejd tai oireita kuten poikkeuksellisen korkeaa tai
matalaa verenpainetta, ihon sinerrysté tai punoitusta, epdnormaalin thedd sydimen sykettd,
hengitysvaikeuksia, pahoinvointia, oksentelua, ihottumaa, kuumetta, likahikoilua, vilunviristyksid ja
vapinaa, infuusio on lopetettava valittomasti.

Muita havaittuja yleisempid tai harvinaisempia haittavaikutuksia:

anafylaksia (nopeasti ilmaantuva vakava allerginen reaktio, joka voi olla hengenvaarallinen)
veren suuri glukoosi-, ammoniakki- ja typpiyhdistepitoisuus

maksan toiminnan heikkeneminen, epinormaalit maksakokeiden tulokset

sappirakon tulehdus, sappikivet

infuusiokohdan laskimotulehdus, laskimodrsytys, laskimokipu, kuumotus, turvotus
glukoosivirtsaisuus

diabeettinen kooma

keuhkoverisuonia tukkivien pienten hiukkasten muodostuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdiméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Clinimixin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
annospakkauksissa) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta

2).

AlA kiiyti pussissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ei saa jadtya.
Séilytettdvd ulkopakkauksessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Clinimix sisaltaa
Sekoitetun luoksen vaikuttavat aineet kussakin pussikoossa:

Clinimix N9GI15E

Vaikuttavat aineet 11 1,51 21
L-alaniini 570 g 854 g 1139 g
L-arginiini 317 g 475 g 633 g
Glysiini 284 g 425 g 567 g
L-histidiini 132 ¢ 1,98 g 264 g
L-isoleusiini 1,65¢ 248 g 330 g
L-leusiini 201 g 302 ¢g 402 g
L-lysiini 1,60 g 239 ¢g 319¢
(lysiinihydrokloridina) (2,00 g) (2,99 g) (3,99 g)
L-metioniini 1L1I0 g 165¢g 220 g
L-fenyylialaniini 1,54 ¢ 231 g 308 g
L-proliini 187 g 281 g 374 ¢
L-seriini 1,38 g 2,06 g 2775 ¢
L-treoniini 1,16 g 1,73 g 231 g
L-tryptofaani 0,50 g 0,74 g 099 g
L-tyrosiini 011 g 0,17 g 022 g
L-valiini 1,60 g 239 ¢ 319¢
Natriumasetaatti 3H,O 2,16 g 323 g 431 g
Dikalumfosfaatti 261 g 392 ¢ 522 ¢
Natriumkloridi L12 g 1,68 g 224 ¢
Magnesiumkloridi 6H,0 051 ¢g 0,77 g 1,02 g
Glukoosi, vedeton 75¢g 113 g 150 g




(glukoosimonohydraattina) (83 g) (124 g) (165 g)
Kalsiumkloridi 2H,0 033 g 0,50 g 0,66 g
Clinimix N17G35E
Vaikuttavat aineet 11 1,51 21
L-alaniini 1035 g 1553 g 20,70 g
L-arginiini 575¢g 8,63 ¢g 11,50 g
Glysiini 515 ¢ 773 g 10,30 g
L-histidiini 240 g 3,60 g 480 g
L-isoleusiini 300 ¢g 450 g 6,00 g
L-leusiini 365¢g 548 g 730 g
L-lysiini 290 g 435 ¢g 580 g
(lysiinihydrokloridina) (3,63 g) (544 2 (7,25 g)
L-metioniini 200 g 300 g 400 g
L-fenyylialaniini 2,80 g 420 g 560 ¢g
L-proliini 340 g 510 g 6,80 g
L-seriini 250 g 375¢g 500 ¢g
L-treoniini 2,10 g 315 ¢ 420 g
L-tryptofaani 090 g 135¢g 1,80 g
L-tyrosiini 020 g 030 g 040 g
L-valiini 290 g 435 ¢ 580 g
Natriumasetaatti 3H,O 340 ¢ 510 g 6,80 g
Dikalumfosfaatti 261 g 392 ¢ 522 ¢
Natriumkloridi 0,59 g 0,88 g 1,18 g
Magnesiumkloridi 6H,0O 051 ¢g 0,77 g 1,02 g
Glukoosi, vedeton 175 g 263 g 350 g
(glukoosimonohydraattina) (193 g) (289 g) (385 g)
Kalsiumkloridi 2H,0 033 ¢g 0,50 g 0,66 g

Muut aineet:
- etikkahappo, kloorivetyhappo (liuoksen pH:n sditoon),
- injektionesteisiin kadytettava vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Clinimix on infuusioneste, liuos, joka on pakattu kaksiosastoiseen ja monikerroksiseen muovipussiin.
Pussin sisdkerroksen materiaali on valmistettu polymeereistd (polyolefiinikopolymeerien seos), joka

on yhteensopiva lidkevalmisteen aineiden ja hyvéksyttyjen lisdaineiden kanssa. Muiden kerrosten
materiaali on valmistettu EVA-muovista (polyetyleenivinyyliasetaatti) ja kopolyestereisti.

Ennen sekoittamista aminohappo- ja glukoosiliuokset ovat kirkkaita ja varittomid tai kellertdvia.
Sekoittamisen jilkeen liuos on my6s kirkasta ja véritontd tai kellertdvaa.
Jotta ilman happea ei pddse valmisteeseen, pussi on pakattu happitiiviiseen paillyspussiin, jossa on

happea imeva tyyny.

Pakkauskoot

1000 mln pussi: laatikko, jossa on 8 pussia
1000 ml: 1 pussi

1500 mln pussi: laatikko, jossa on 6 pussia
1500 ml: 1 pussi

2000 mln pussi: laatikko, jossa on 4 pussia
2000 ml 1 pussi

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Baxter Oy
PL 119




00181 Helsinki

Valmistaja
Baxter S.A., Boulevard René Branquart 80, 7860 Lessines, Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.09.2021

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
1. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Kun kahden osaston sisdlt6 on sekoitettu, kahden komponentin seoksen koostumus on seuraava
kussakin saatavilla olevassa pussikoossa:

Clinimix N9G15E

11 1,51 21
Typpi (g) 4,6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 75 113 150
Kokonaiskalorit (kcal) 410 615 820
Glukoosikalorit (kcal) 300 450 600
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 50
Kalsium (mmol) 23 34 45
Asetaatti (mmol) 50 75 100
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti vetyfosfaatti-ionina 15 23 30
HPO,? (mmol)
pH 6
Osmolaarisuus (mOsm/) 845

Clinimix N17G35E

11 1,51 21
Typpi (g) 8,3 124 16,5
Aminohapot (g) 50 75 100
Glukoosi (g) 175 263 350
Kokonaiskalorit (kcal) 900 1350 1800
Glukoosikalorit (kcal) 700 1050 1400
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalsium (mmol) 2,3 34 45
Asetaatti (mmol) 75 113 150
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti vetyfosfaatti-ionina 15 23 30
HPO,% (mmol)
pH 6
Osmolaarisuus (mOsm/1) 1625

2.  ANNOSTUS JA ANTOTAPA




Ali anna ennen kuin kahden osaston viliset saumat on avattu ja kahden osaston sisiltd on sekoittunut.

Annostus ja infuusionopeus

Annostus on yksiloitdvd potilaan ravitsemus-/nestetarpeen, energiankulutuksen, sairaudentilan, painon
ja potilaan kyvyn mukaan metaboloida Clinimix-valmisteen aineosia seké oraalisesti tai enteraalisesti
annettua lisienergiaa tai -proteiinia. Lisdksi on huomioitava, ettd péivittdinen nesteen, typen ja
energiantarve vihenevit idin myota.

Aikuisten tarve vaihtelee vililli 0,16 g typpeéd/kg/vrk (noin 1 g aminohappoja/kg/vrk)-0,32 g
typped/kg/vrk (noin 2 g aminohappoja/kg/vrk).

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

Aikuisilla ja 12-18-vuotiailla potilailla, kaloritarve vaihtelee vililldi 25-40 kcal’kg/vrk, potilaan
ravitsemustilan ja katabolian mukaan. Alle 12-vuotiaiden potilaiden kaloritarve voi olla suurempi.
Klinisid tilanteita voi ilmetd, joissa potilaat tarvitsevat ravintoaineméaérid, jotka vaihtelevat Clinimix-
valmisteen koostumuksesta. Naissd tilanteissa tilavuus (annos) médérien muutosten vaikutus Clinimix-
valmisteen ravintosisaltoon on otettava huomioon. Infuusionopeus ja -tilavuus on madriteltiva lasten
parenteraaliseen ravitsemukseen ja laskimonsisdiseen nestehoitoon erikoistuneen ladkérin toimesta.

Tamai ladkevalmiste ei sisdlld vastasyntyneille ja vauvoille ehdollisesti vélttdmattomid aminohappoja
kysteiinid ja tauriinia.

Tati ladkevalmistetta ei suositella keskosille, tdysiaikaisille vastasyntyneille eikd alle 2-vuotiaille
lapsille.

Antonopeutta mééritettdessé on otettava huomioon annoksen suuruus, annettavan liuoksen
ominaisuudet, kokonaissaantitilavuus vuorokaudessa ja infuusion kesto.

Clinimix N9G15E

Infuusion keston tulee olla yli 8 tuntia. Infuusionopeutta suurennetaan tavallisesti véhitellen
ensimmdisen tunnin aikana enintdén 3 millilitraan tunnissa painokiloa kohden. Suurin sallittu
vuorokausiannos on 40 ml painokiloa kohden.

Clinimix N17G35E

Infuusion keston tulee olla yli 8 tuntia. Infuusionopeutta suurennetaan tavallisesti véhitellen
ensimméisen tunnin aikana enintdén 1,4 millilitraan tunnissa painokiloa kohden. Suurin sallittu
vuorokausiannos on 30 ml painokiloa kohden.

Antotapa
Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
annospakkauksissa) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Antoreitti

Seoksen lopullinen osmolaarisuus méérii, annetaanko valmiste keskus- vai déareislaskimoon.
Adreislaskimoinfuusiossa yleisesti hyviksytty osmolaarisuusraja on noin 800 mOsm/l, mutta se
vaihtelee merkittdvésti potilaan iln ja yleisvoinnin seké ddreislaskimoiden ominaisuuksien mukaan.

3. VAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET
VAROITUKSET

Clinimix-valmisteiden kdyton yhteydessd on raportoitu yliherkkyysreaktioita ja infuusioon liittyvid
reaktioita, esim. hypotensiota, hypertensiota, perifeeristéd sinerrysti, takykardiaa, dyspneaa, oksentelua,
pahoinvointia, nokkosihottumaa, ihottumaa, kutinaa, punoitusta, likahikoilua, kuumetta ja vilunva-
reitd.



Anafylaksiaa on raportoitu muiden parenteraalisten ravintoliuosten kayton yhteydessa.

Kaikkien laskimoinfuusioiden alussa vaaditaan erityisti kliinistd valvontaa. Infuusio on heti
lopetettava, jos esim. yliherkkyyden tai infuusioon littyvien reaktioiden merkkeja tai oireita
ilmaantuu.

Glukoosia sisdltidvid liuoksia on annettava varoen potilaille, joilla tiedetddn olevan maissiallergia.

Parenteraalista ravintoa saavilla potilailla on raportoitu saostumia keuhkoverisuonissa. Joissakin
tapauksissa myds kuolemaan johtaneita tapauksia on havaittu. Ylimééréisen kalsiumin ja fosfaatin
lisédminen lisdd kalsium-fosfaattisaostumien muodostumisen riskid. Saostumia on raportoitu, vaikka
fosfaattisuolaa eiole ollut luoksessa. On my0s raportoitu distaalista saostumista in-line filtteriin ja
epdilty saostuman muodostumista in vivo. Jos hengitysvaikeuksia esiintyy, infuusio tdytyy lopettaa ja
ladketieteellinen arvionti aloittaa. Liuoksen tutkimisen lisdksi infuusiovélineistd ja katetri tulee
sdanndllisin véliajoin tarkastaa saostumien varalta.

Yli 28 pdivan ikdisille (myoskddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhti aikaa kalsiumia siséltd vien
laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tdma koskee myds Clinimix-valmistetta. Jos samaa
infuusioletkua kaytetddn perdkkiisessd annossa (esim. Y-yhdistdjin kautta), letku on huolellisesti
huuhdottava yhteensopivalla liuoksella infuusioiden vélissa.

Tulehdus ja verenmyrkytys ovat komplikaatioita, joita parenteraalisen ravitsemuksen antaminen
laskimokatetrilla, katetrien huono yllépito tai kontaminoituneet liuokset voivat aiheuttaa. Immuno-
suppressio ja muut tekijat kuten hyperglykemia, aliravitsemus ja/tai piilevd sairaus voivat altistaa po-
tilaat infektioille.

Infektiot voidaan havaita varhaisessa vaiheessa kuumeen ja vilunvireiden, leukosytoosin, viélineiden
teknisten ongelmien ja hyperglykemian oireiden huolellisella tarkkailulla ja laboratoriotesteilld.

Septisten komplikaatioiden esiintymistd voidaan vahentdd korostamalla aseptisen teknikan merkitysta
katetrin asettamisessa ja yllipidossa sekd ravintovalmisteiden valmistelussa.

Vaikean aliravitsemustilan korjaaminen voi aiheuttaa refeeding-oireyhtymén, jolle ovat tunnusomaisia
kalium-, fosfori- ja magnesiummaéérien solunsisdiset muutokset potilaan aineenvaihdunnassa. Myos
tiamiinin puutosta ja nesteen kerddntymistd voi ilmetd. Téallaisia komplikaatioita voidaan estdd seu-
raamalla tarkkaan potilaan tilaa ja lisddmalld ravintoméérad hitaasti, jotta aliravitsemustilaa ei korjata
lian nopeasti.

Hypertonisten liuosten anto dareislaskimoon voi aiheuttaa laskimoérsytystd. Seoksen lopullinen
osmolaarisuus méariad, annetaanko valmiste keskus- vai dédreislaskimoon.

Adireislaskimoinfuusiossa yleisesti hyviksytty osmolaarisuusraja on noin 800 mOsm/l, mutta se
vaihtelee merkittdvasti potilaan idn ja yleisvoinnin sekd ddreislaskimoiden ominaisuuksien mukaan.

Pusseja ei saa liittdd toisiinsa, jotta viltetddn ensimmiiseen pussiin mahdollisesti jidneen ilman ai-
heuttama ilmaembolia.

VAROTOIMET

Vaikeat neste- ja elektrolyyttitasapinon hairidt, vaikeat nesteylikuormitustilat ja vaikeat aineenvaih-
duntahiiriét on hoidettava ennen infuusion aloittamista.

Aineenvaihduntahéiriditd voi ilmaantua, jos ravinnon saanti ei ole potilaan tarpeiden mukaista tai
ravinto-osien metabolista tehoa ei ole tarkkaan arvioitu. Haitallisia metabolisia vaikutuksia voi synty4,
jos potilaalle annetaan liian vdhan tai likaa ravintoaineita tai niiden koostumus on potilaalle
sopimaton.



Sadannollinen kliininen arviointi ja laboratoriotestit kuuluvat potilaan asianmukaiseen tarkkailuun
annon aikana. Valttimattomid testejd ovat veren ionipitoisuuden testit sekd munuaisten ja maksan
toimintatestit.

Liuosta saavien potilaiden elektrolyyttitarve on méaritettdva huolellisesti, ja sitd on tarkkailtava
etenkin silloin, kun liuos eisisdlld elektrolyytteja.

Glukoosi-intoleranssi on yleinen aineenvaihdunnan komplikaatio erittdin stressaantuneilla potilailla.
Valmisteiden infuusio saattaa aiheuttaa hyperglykemian, glukosurian ja hyperosmolaarisen kooman.
Veren ja virtsan glukoosipitoisuutta on tarkkailtava sddnnéllisesti, ja diabeetikkojen insuliiniannos-
tusta 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 pahen-
tua, jos kuona-aineita ei poisteta ekstrarenaalisesti. Ndiden potilaiden neste- ja elektrolyyttitasapainoa
on seurattava tarkkaan. Jos munuaisten vajaatoiminta on vaikea, on kdytettivi erityisid aminohappo-
liuoksia.

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

Keuhkopohdstd ja syddmen vajaatoiminnasta ja/tai toiminnanhéiridistd kérsivien potilaiden verenkier-
ron ylikuormitusta on viltettdva erityisen huolellisesti. Nestetasapainoa on valvottava tarkkaan.

Jos potilaalla on maksasairaus tai maksan vajaatoiminta, sdannollisten maksan toimintatestien lisdksi
on tarkkailtava mahdollisia hyperammonemian oireita.

Hepatobiliaarisia hdirioitd kuten kolestaasia, maksan rasvoittumista, maksafibroosia tai maksakir-
roosia, jotka voivat aiheuttaa maksan vajaatoimintaa, seké sappirakkotulehdusta ja sappikivitautia,
tiedetddn kehittyneen joillekin parenteraalista ravitsemusta saaville potilaille. Jos potilaan
laboratorioarvot ovat normaalista poikkeavia tai hanelld ilmenee muita hepatobiliaaristen héirididen
oireita, maksasairauksien hoitoon perehtyneen erikoislidkérin on tutkittava potilas varhain, jotta
l6ydetiddn oireiden mahdolliset syyt ja nithin vaikuttavat seikat, ja mahdollinen hoito tai profylaksia
voidaan aloittaa.

Aminohappoliuoksia saavien potilaiden voi veren ammoniakkitaso voi kohota tai heille voi tulla
hyperammonemia. Joillakin potilailla tdma voi olla merkki synnynnéisesta
aminohappoaineenvaihdunnan hairiostd (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.3) tai maksan
vajaatoiminnasta.

Alle 2-vuotiaiden lasten veren ammoniakkitaso on mitattava usein, jotta havaitaan hyperammonemia,
joka voi olla merkki synnynnéisestd aminohappoaineenvaihdunnan héiriosta.

Hyperammonemian vakavuudesta ja syistd rijppuen se voi vaatia valittomid toimia.

Aminohappojen lian nopea infusoiminen voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja vilunvireita.
Talloin infuusio on lopetettava vilittomésti.

Idkkéiden ithmisten annos on yleensd mietittdva tarkkaan, koska heilld maksan, munuaisten tai
syddmen toiminnot ovatuseammin heikentyneet ja heilli on muitakin sairauksia, tai he saavat
ladkehoitoa.

Pediatriset potilaat
e Lapsien hoidossa ei ole tehty tutkimuksia.
e Katsoedelld alle 2-vuotiaiden potilaiden hyperammonemian seuranta.



Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden
hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun valmistetta
kaytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, Clinimix on suojattava ympériston valolta,
kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

4. KAYTANNON TIETOJA VALMISTUKSESTA JA KASITTELYSTA

Varoitus: Al anna valmistetta ennen kuin osastojen viliset saumat on avattu ja kahden osaston sisiltd
on sekoittunut.

| m |
Avaapdillyspussi Irrota paallyspussin etuosa ja Asetapussivaakasuoralle ja
repdisemilld se auki ota Clinimix-pussi esiin. puhtaalle alustalle niin, ettid
yldosasta. Hévita paéllyspussija kahva on sinuun péin.
happeaimevd tyyny
4. 5. T T e———————
Nostaripustuskohtaa, jotta Sekoita sisdltd kadntamalla Ripusta pussi. Irrota
livos poistuu pussin pussiylosalaisin vahintddn annosteluportin suojus.
yldosasta. Rullaa pussia kolme kertaa. Kytke piikkiliitin tiiviisti.
tiiviisti ylh&élta aloittaen,
kunnes sauma on auennut
(noin puoliviliin).

Kaytd vain, jos liuos on kirkas, vériton tai kellertdva ja pakkaus vahingoittumaton.
Clinimix-valmisteen tulee olla annettaessa huoneenlampdista.
Clinimix voidaan aktivoida pallyspussissa tai padllyspussin poistamisen jalkeen.

Kerta-antoon.

Al siilyté osittain kilytettyji pusseja. Havitd kaikki kiytetyt vilineet.
Ali kiiyti osittain kiytettyi pussia uudelleen.

Ali kytke pusseja sarjaan.

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. Clinimix-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden méérad voidaan vihentdd suojaamalla valmiste valolta.

Lisaykset



Jos potilaalle annetaan parenteraalista ravintoa pitkddn, hinelle on annettava lipidi-, vitamiini- ja

hivenainelisii.

Jos lisdykset ovat tarpeen, lisdttdvien aineiden yhteensopivuus on varmistettava ja seoksien stabiilius

on tarkistettava.

Kaikki lisdykset voidaan tehdd vasta osastojen vilisen sauman avaamisen jilkeen (kahden liuoksen
sekoittamisen jilkeen). Clinimixiin voidaan lisdtd seuraavia aineita:

- Lipidiemulsiot (esimerkiksi ClinOleic): 50-250 ml litraan Clinimixid

CLINIMIX N9G15E
CLINIMIXNO9GISE — | CLINIMIXNO9GISE — | CLINIMIXN9GISE —
11+ 100 ml lipideja 1,5 1+ 100 ml lipideja 21+ 250 ml lipideja
20 %* 20 %* 20 %*
Typpi (g) 4,6 6,8 9,1
Aminohapot (g) 28 41 55
Glukoosi (g) 75 113 150
Lipidit (g) 20 20 50
Kokonaiskalorit (kcal) 610 815 1320
Glukoosikalorit (kcal) 300 450 600
Lipidikalorit (kcal) 200 200 500
Glukoosi- 60/40 69/31 55/45
/lipidika lorien suhde
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalsium (mmol) 2,3 34 4,5
Asetaatti (mmol) 50 75 100
Kloridi (mmol) 40 60 80
Fosfaatti vetyfosfaatti- 15 23 30
ionina HPO,2- (mmol)
pH 6 6 6
Osmolaarisuus 795 810 785
(mOsm/1)
CLINIMIX N17G35
CLINIMIXN17G35E | CLINIMIXNI17G35E | CLINIMIXN17G35E
— 114250 ml lipideja - 1,51+ 500 ml —2 14500 ml lipideja
20 %* lipideja 20 %* 20 %*
Typpi (g) 8,3 12,4 16,5
Aminohapot (g) 50 75 100
Glukoosi (g) 175 263 350
Lipidit (g) 50 100 100
Kokonaiskalorit (kcal) 1400 2350 2800
Glukoosikalorit (kcal) 700 1050 1400
Lipidikalorit (kcal) 500 1000 1000
Glukoosi- 58/42 51/49 58/42
/lipidikalorien suhde
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalsium (mmol) 2,3 34 4,5
Asetaatti (mmol) 75 113 150
Kloridi (mmol) 40 60 80




Fosfaatti vetyfosfaatti- 15 23 30
ionina HPO,2" (mmol)
pH 6 6 6
Osmolaarisuus 1360 1290 1360
(mOsm/])
- Elektrolyytit: litraan Clinimix-valmistetta
Natrium Kalium Magnesium Kalsium
Enmtgqp seuraaviin 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
lopullisiin pitoisuuksiin
- Hivenaineet: litraan Clinimix-valmistetta
kupari 10 umol sinkki 77 umol
Enintisn seuraaviin krom} 0,14 umol mangaani 2,5 umol
lonullisiin pitoisuuksiin fluori 38 umol koboltti 0,0125 umol
P p seleeni 0,44 pmol molybdeeni 0,13 pmol
jodi 0,5 umol rauta 10 umol
- Vitamiinit: litraan Clinimix-valmistetta
A-vitamiini 1750 IU biotiini 35 ug
B6-vitamiini 2,27 mg B1-vitamiini 1,76 mg
o .. D-vitamiini 110 1U foolihappo 207 ug
Enintdén seuraaviin — —
lopullisiin pitoisuuksiin B12-vitamiini 3,0 ug B2-vitamiini 2,07 mg
E-vitamiini 5,1 mg C-vitamiini 63 mg
PP-vitamiini 23 mg B5-vitamiini 8,63 mg
K -vitamiini 75 ug

Jos Clinimix-valmisteeseen lisdtdédn muita myynnissd olevia lipidiemulsioita ja muita lisd- tai
ravintoaineita, ndiden seoksien stabiiliustiedot ovat saatavissa pyynnosta.

Jos lisitty aine ndyttda erottuvan liuoksen pinnalle, sekoita seos perusteellisesti ravistamalla sitd
varovasti, jotta saat emulsiosta tasaisen ennen infuusiota.

Aineet saa lisiti vain aseptisissa olosuhteissa.
Aineet voidaan lisdtd ruiskulla tai siirtolaitteella.

o Lisdys ruiskulla tai siirtolaitteella, jossa on neula
o Valmistele injektioportti (yksittdinen portti, katso valmisteyhteenvedon kuva 1).
o Lavistd portti ja injisoi aine.

o Sekoita liuokset ja lisdtyt aineet.

Yhte e ns opimattomuudet
Lisdykset voivat olla yhteensopimattomia, tiedustele valmistajalta lisdtietoja. Mikéli lisdykset ovat
valttimattomid, yhteensopivuus ja liuosten stabiliteetti on tarkistettava.

Liuosta ei saa antaa veren kanssa samanaikaisesti tai ennen veren antoa tai sen jilkeen samoilla
vilineilld, koska silloin on olemassa verihiutaleiden yhteenlimautumisen mahdollisuus.

Clinimix siséltda kalsiumioneja, jotka lisdidvét hyytymisriskid, jos veren/verikomponenttien
antikoagulaatiossa/sdilytyksessd on kdytetty sitraattia.

Kuten aina parenteraalista ravintoliuosta kéytettdessi kalsium- ja fosfaattisuhteet on otettava huo-
mioon. Kalsiumin ja fosfaatin yliannos erityisesti mineraalisuolojen muodossa voi johtaa kalsium-
fosfaattisaostumien muodostumiseen.



Kuten muitakaan kalsiumia siséltdvid infuusioliuoksia Clinimix-valmistetta eisaa antaa vastasynty-
neille (<28 péivin ikdisille) samanaikaisesti keftriaksonin kanssa, vaikka kiytettéisiin eri infuusio-
letkuja (hengenvaarallinen keftriaksonin kalsiumsuolasaostumariski vastasyntyneen verenkierrossa).
Yli 28 pdivan ikdisille (myoskddn aikuisille) keftriaksonia ei saa antaa yhti aikaa kalsiumia siséltd vien
laskimoliuosten kanssa samalla infuusioletkulla. Tamé& koskee my0s Clinimix-valmistetta (ks. kohta
Varoitukset).

Jos samaa infuusioletkua kiytetddn perdkkdisessd annossa, letku on huolellisesti huuhdottava
yhteensopivalla liuoksella infuusioiden vélissa.

5. KESTOAIKA
2 vuotta paillyspussissa sdilytettyna.

Valmisteen kdyttamistd suositellaan valittomésti, kun kahden osaston vilinen sauma on avattu.
Kéyttovalmiiksi sekoitetun emulsion (jonka sauma on avattu) on kuitenkin osoitettu sdilyvan
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina enintddn 7 paivan ajan 2—8 °C:ssa ja sen jilkeen enintdin
48 tuntia alle 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kdytettdva heti lisdysten jilkeen. Jos valmistetta ei kdyteté
heti lisdysten jilkeen, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttdd ovat kdyttéjin vastuulla. Sailytysaika ei
tavallisesti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, ellei lisdyksid ole tehty valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Jos valmistetta on sdilytettdva pitempaédn poikkeusolosuhteissa, yritys voi
pyynnosté toimittaa edellisessd kohdassa lueteltujen valmisteiden kemialliset ja fysikaaliset
stabiiliustiedot séilytykselle, joka kestdd 7 pdivad 2—8 °C:ssa ja sen jilkeen 48 tuntia alle 25 °C:ssa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Clinimix N9G15E, infusions viitska, 16sning
Clinimix N17G35E, infusionsviitska, l6sning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far dettalike medel. Den inne haller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoéterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Clinimix 4r och vad det fas for

Vad du behdver veta innan du far Clinimix

Hur du far Clinimix

Eventuella biverkningar

Hur Clinimix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Clinimix ir och vad det fas for

Clinimix &r en l6sning for infusion. Den levereras i en pase med tva sektioner. En sektion innehaller
en aminosyralosning med elektrolyter och den andra innehaller en glukoslosning med kalciumklorid.
Sektionerna skiljs at av en forslutning som precis fore den ska ges bryts och innehallet i sektionerna
blandas ihop genom att den 6vre delen pa pasen rullas thop for att 6ppna forslutningarna.

Clinimix tillférs for att ge niring till vuxna och barn genom en slang i en ven nir normalt niringsintag
via munnen inte ar Ampligt.

Clinimix far endast ges under 6vervakning av medicinsk personal.

2. Vad du behover veta innan du far Clinimix

Duskainte fa Clinimix

- om du &r allergisk mot nagot av innehdllsdmnena i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om din kropp inte kan utnyttja vissa aminosyror.

- om du har fér mycket socker i blodet (allvarlig hyperglykemi).

- om blodet &r for surt (metabolisk acidos orsakad av tillgang till for mycket mjolksyra).

- om du har for hdga natrium-, kalium-, magnesium-, kalcium- och/eller fosfornivaer i blodet
(hypernatremi, hyperkalemi, hypermagnesemi, hyperkalcemi och/eller hyperfosfatemi).

- hos barn yngre dn 28 dagars dlder far ceftriaxon inte ges samtidigt med intravendsa 16sningar
som innehéller kalcium, eftersom partiklar da kan bildas.

I samtliga fall kommer ldkaren att grunda sitt beslut om du bor fa detta likemedel pa faktorer sdsom
alder, vikt och medicinska tillstind, tillsammans med resultat fran eventuella tester som utforts.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du far Clinimix.

Tala med Iidkare eller sjukskdterska om négra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion
utvecklas, till exempel feber, frossa, hudutslag eller svarighet att andas, 6verdriven svettning,
illaméende eller huvudvirk. Infusionen ska da avbrytas omedelbart.



Lakaren overvakar ditt tillstdind medan du far likemedlet och kan dndra dosen eller ge dig ytterligare
nédringsdmnen, t.ex. lipider, vitaminer, elektrolyter och spardmnen om han/hon finner det lampligt.

Vissa lakemedel och sjukdomar kan oka risken for att utveckla infektion eller sepsis (bakterier i
blodet). Det r sdrskild risk for infektion eller sepsis nir en slang (intravends kateter) fors in i din ven.
Likaren dvervakar dig noga for eventuella tecken pa infektion. Anvindning av aseptisk (bakterie fri)
teknik nér katetern placeras och skots samt nir niringslosningen bereds kan minska infektionsrisken.

Clinimix med elektrolyter innehéller kalcium. Det ska inte ges tillsammans med antibiotikat ceftriaxon
eftersom partiklar di kan bildas.

Om du ér svart undernérd och behover ndringstillférsel via en ven, dr det rekommenderat att parenteral
nutrition pabdrjas langsamt och forsiktigt.

Din ldkare kommer att 6vervaka ditt tillstind vid bdrjan av infusionen, sérskilt om du for nirvarande
har lever- njur- binjure- hjirt- eller cirkulationsproblem. Din ldkare ska ocksé kédnna till allvarliga
tillstind som paverkar din kropps forméga att hantera socker, fetter, proteiner eller salt
(&mnesomséttningsrubbningar).

Om nagra onormala tecken forekommer, inklusive venirritation, maste infusionen avbrytas.

For att kontrollera effekten och kontinuerligt Gvervaka att medicineringen sker sékert utfor likaren
kliniska tester och laboratorietester medan du far detta likemedel. Om du far detta likemedel i flera
veckor dvervakas din blodstatus regelbundet. I synnerhet i hindelse av glukosintolerans ska
glukoshalten iblod och urin 6vervakas rutinmassigt och om du ér diabetiker sa kan insulindosen
behova justeras.

Barn och ungdomar

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas frén ljusexponering fram till dess att administreringen dr 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.

Andra likemedel och Clinimix
Tala om for likare om du tar eller anvénder, nyligen har tagit eller anvént eller kan ténkas ta eller
anvianda andra likemedel.

Clinimix med elektrolyter innehaller kalcium. Det bor inte ges tillsammans med antibiotikat ceftriaxon
eftersom partiklar kan bildas.

Pa grund av innehéllet av kalium i Clinimix bor sérskild forsiktighet iakttas hos patienter som
behandlas med kaliumsparande diuretika, (till exempel amilorid, spironolakton, triamteren) ACE
(angiotensinkonverterande enzym)- himmare, angiotensin II-receptorantagonister, eller de
immunosuppressiva likemedlena takrolimus eller cyklosporin, med tanke pa risk for hyperkalemi.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du far detta likemedel.

3. Hur du far Clinimix

Innan Clinimix ges ska forslutningen mellan de tva sektionerna brytas och innehéllet i de tva
sektionerna blandas.

Clinimix kan ges till vuxna och barn.



Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se
avsnitt 2).

Det dr en l6sning for infusion, som skall administreras via en plastslang i en veni armen eller i en stor
ven 1 brostet.

Dosering — vuxna och barn
Din ldkare avgdr vilken dos du behdver och under hur lang tid den ska ges. Det beror pa élder, vikt,
langd, kliniskt tillstdnd, dagligt vitskebehov och energi- och kviavebehoven.

Clinimix ska alltid anvéindas enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.
Ordinationen kan fortsétta sa linge som det behovs, beroende pé ditt kliniska tillstdnd.
Infusionen av en pése tar i vanliga fall mellan 8 och 24 timmar.

Om du har fatt for stor méingd av Clinimix

Om dosen dr for hog eller infusionen sker for fort kan du {4 for mycket vétska i cirkulationen och
blodet kan bli for surt. Glukosinnehéllet kan 6ka glukoshalten i blodet och urinen. En alltfor stor
volym kan framkalla illamaende, krédkningar, frossa och stdrningar i elektrolytbalansen, i sddana fall
ska infusionen avbrytas omedelbart.

I vissa svara fall, kan likaren behova ge tillfédllig njurdialys for att hjdlpa njurarna att gora sig av med
overskottsprodukten.

For att forhindra att detta hinder skall likaren 6vervaka ditt tillstdnd regelbundet och testa dina
blodvérden.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta din lékare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem. Om du mérker ndgon fordndring i hur du mar under eller efter behandlingen, kontakta
omedelbart likare eller sjukskoterska.

Testerna som likaren utfor medan du far detta likemedel skall minimera risken for biverkningar.

Om onormala tecken eller symtom pé en allergisk reaktion upptécks, till exempel onormalt lagt eller
hogt blodtryck, en bla- eller lilafargning av huden, onormalt hog hjirtfrekvens, andningssvarigheter,
krakningar, illamaende, hudutslag, forhojd kroppstemperatur, dverdriven svettning, frossa och
skakningar, ska infusionen avbrytas omedelbart.

Andra biverkningar har observerats, mer eller mindre frekventa:

Anafylaxi (en allvarlig allergisk reaktion som utvecklas snabbt och kan orsaka dodsfall)
Hog niva av glukos och ammoniak- och kvaveinnehédllande foreningar i blodet

Forsamrad leverfunktion, onormala blodprovsresultat for leverfunktion

Inflammation i gallblasan, forekomst av gallsten i gallblasan

Veninflammation vid infusionsstéllet, venirritation, smaérta, irritation, virmekénsla, svullnad
Glukos 1 urinen

Diabeteskoma

Bildning av smé partiklar som blockerar blodkérlen i lungorna.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland
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5.  Hur Clinimix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Vid anviandning for att behandla nyfédda och barn under 2 érs alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se

avsnitt 2).

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa pasen och den yttre forpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
De aktiva substanserna for varje pase fardigberedd Iosning r:

Clinimix N9GI15E

AKktiva substanser 11 1,51 21
L-alanin 570 g 854 ¢ 1139 g
L-arginin 317 g 475 g 633 g
Glycin 284 g 425 g 567 ¢g
L-histidin 1,32 g 1,98 g 264 g
L-isoleucin 1,65 g 248 g 330 g
L-leucin 201 g 302 ¢ 402 g
L-lysin 1,60 g 239 ¢g 319¢
(som lysinhydroklorid) (2,00 g) (2,99 2) (3,99 g)
L-metionin 1LI0 g 165¢g 220 g
L-fenylalanin 1,54 g 231 g 308 g
L-prolin 187 g 281 g 374 ¢
L-serin 138 ¢g 2,06 g 275 g
L-treonin L6 g 1,73 g 231 ¢g




L-tryptofan 0,50 ¢g 0,74 g 099 ¢
L-tyrosin 0,11 ¢g 0,17 g 022 g
L-valin 1,60 g 239 ¢ 319¢
Natriumacetat 3H,O 2,16 g 323 g 431 g
Dibasisk kaliumfosfat 261 ¢g 392 ¢ 522 ¢g
Natriumklorid 1L12 g 1,68 g 224 g
Magnesiumklorid 6H,0O 051 g 0,77 g 1,02 g
Vattenfti glukos 75¢ 113 g 150 g
(som glukosmonohydrat) (83 ¢g) (124 g) (165 g)
Kalciumklorid 2H,O 033 g 0,50 g 0,66 g

Clinimix N17G35E

Aktiva substanser 11 1,51 21
L-alanin 1035 ¢ 1553 g 20,70 g
L-arginin 575 ¢ 863 g 11,50 g
Glycin 515¢ 773 g 10,30 g
L-histidin 240 g 3,60 g 480 g
L-isoleucin 300 ¢g 450 g 6,00 g
L-leucin 365¢g 548 g 730 g
L-lysin 290 g 435 ¢g 580 g
(som lysinhydroklorid) (3,63 g) (544 9) (7,25 g)
L-metionin 2,00 g 300 g 4,00 g
L-fenylalanin 280 g 420 g 5,60 g
L-prolin 340 g 510 ¢g 6,80 g
L-serin 250 g 375 ¢ 500 ¢g
L-treonin 2,10 g 315¢g 420 g
L-tryptofan 090 g 135¢g 1,80 g
L-tyrosin 020 g 030 g 040 g
L-valin 290 g 435 ¢ 580 g
Natriumacetat 3H,O 340 ¢ 510 g 6,80 g
Dibasisk kaliumfosfat 261 g 392 ¢ 522 ¢
Natriumklorid 059 g 088 g 1,18 g
Magnesiumklorid 6H,O 051 g 0,77 g 1,02 g
Vattenfri glukos 175 g 263 g 350 g
(som glukosmonohydrat) (193 g) (289 g) (385 g)
Kalciumklorid 2H,O 033 g 0,50 g 0,66 g

Ovriga innehallsimnen ir:
- koncentrerad dttiksyra, saltsyra (for att justera l6sningens pH),
- vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clinimix &r en infusionsvétska, 16sning, ien pase med tva sektioner i flerskiktsplast. Pdsmaterialets
inre skikt (kontaktskiktet) dr tillverkat av polymerer (en blandning av polyolefina sampolymerer) som
ar kompatibelt med innehéllsamnena och de godkdnda tillsatserna. De andra skikten ér tillverkade av
EVA (polyetylen-vinylacetat) samt aven sampolyester.

Fore beredning dr aminosyra- och glukoslosningarna klara och farglosa eller lAtt gulfargade. Efter
beredning ar losningen ocksa klar och farglos eller litt gulfirgad.

For attundvika kontakt med syre fran luften &r pasen férpackad i en ytterpése med en syrebarridr. Den
innehaller en liten pase med en syreabsorberare.

Forpackningsstorlekar

1000 ml i péase: kartong med 8 pasar
1000 ml: 1 pase

1500 ml i pése: kartong med 6 pasar
1500 ml: 1 pase




2000 ml i pase: kartong med 4 pasar
2000 mlk: 1 pase

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

1 Sverige
Baxter Medical AB

Box 63
164 94 Kista

Tillverkare
Baxter S.A., Boulevard René Branquart 80, 7860 Lessines, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 14.09.2021 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:
1. KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter att nnehéllet i de tva sektionerna har blandats bestar den bindra blandningen, for alla tillgédngliga
passtorlekar, av foljande:

Clinimix N9G15E

11 1,51 21
Kvive (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 75 113 150
Kalorier totalt (kcal) 410 615 820
Glukoskalorier (kcal) 300 450 600
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 34 45
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,- (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/1) 845

Clinimix N17G35E

11 1,51 21
Kvive (g) 8,3 12,4 16,5
Aminosyror (g) 50 75 100
Glukos (g) 175 263 350
Kalorier totalt (kcal) 900 1350 1800
Glukoskalorier (kcal) 700 1050 1400
Natrium (mmol) 35 53 70




Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalcium (mmol) 23 34 45
Acetat (mmol) 75 113 150
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,2" (mmol) 15 23 30
pH 6

Osmolaritet (mOsm/1) 1625

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Administrera endast likemedlet efter det att den icke-permanenta forslutningen mellan de tva
sektionerna har brutits och innehéllet i de tva sektionerna har blandats.

Dosering och infusionshastighet

Doseringen bor individualiseras baserat pa patientens nérings-/vétskebehov, energiforbrukning, klinisk
status, kroppsvikt och forméga att metabolisera Clinimix bestandsdelar, samt pa ytterligare energi eller
protein som ges oralt/enteralt. Dagsbehovet av vitska, kvive och energi minskar kontinuerligt med
okad alder.

For vuxna varierar behovet fran 0,16 g kviave/kg/dygn (ungefér 1 g aminosyra/kg/dygn) till 0,32 g
kvive/kg/dygn (ungefdr 2 g aminosyra/kg/dygn).

For smabarn varierar behovet fran 0,16 g kvave/kg/dygn (ungefér 1,0 g aminosyra/kg/dygn) till 0,40 g
kvive/kg/dygn (ungefér 2,5 g aminosyra/kg/dygn).

Hos vuxna och patienter 12—18 ar gamla, varierar kaloribehovet frén 25 kcal’kg/dygn till

40 kcal’kg/dygn, beroende pé patientens ndringsstatus och graden av katabolism. Patienter under 12 ar
kan ha storre behov.

Kliniska situationer kan finnas dar patienter behdver ndringsémnen i méngder som varierar fran
Clinimix sammanséttning. I en sddan situation maste man ta i beaktning att en justering av volymen
(dosen) ocksa resulterar i att doseringen av de andra ndringskomponenter i Clinimix ocksa éndras.
Infusionshastigheten och volymen bor bestimmas av rddgivande likare med erfarenhet av pediatrisk
parenteral nutrition och intravends vitskebehandling.

Denna produkt innehaller inte aminosyrorna cystein och taurin, vilka anses nddvéndiga for nyfodda
och spidbarn.

Detta likemedel rekommenderas inte for prematura barn, nyfodda barn eller barn under 2 ar.

Administreringshastigheten skall anpassas enligt doseringen, egenskaperna for den infunderade
blandningen, den totala volymtillférseln per 24 timmar och infusionens varaktighet.

Clinimix N9G15E

Infusionstiden ska inte underskrida 8 timmar. Normalt 6kas flodeshastigheten gradvis under den forsta
timmen utan att 6verskrida 3 ml per kilogram kroppsvikt per timme och den maximala dosen &r 40 ml
per kilogram kroppsvikt per dag.

Clinimix N17G35E

Infusionstiden ska inte underskrida 8 timmar. Normalt 6kas flodeshastigheten gradvis under den forsta
timmen utan att 6verskrida 1,4 ml per kilogram kroppsvikt per timme och den maximala dosen &r 30
ml per kilogram kroppsvikt per dag.

Adminis treringss:itt
Vid anvidndning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs élder ska l6sningen (i pdsar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Adminis trerings viag



Valet av perifer eller central ven beror pa blandningens slutliga osmolaritet. Den allmédnt accepterade
gransen for perifer infusion &r ungefiar 800 mOsm/l men den varierar betydligt med patientens alder
och allméntillstind och de perifera venernas egenskaper.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
VARNINGAR

Overkinslighets- infusionsreaktioner inkluderande hypotoni, hypertoni, perifer cyanos, takykardi,
dyspné, krikningar, illamaende, urtikaria, hudutslag, pruritus, erytem, hyperhidros, pyrexi och frossa
har rapporterats med Clinimix.

Anafylaxi har rapporterats med andra produkter for parenteral nutrition.

Sérskild klinisk 6vervakning krévs vid borjan av en intravends infusion. Om ndgra onormala tecken
eller symtom pa till exempel 6verkdnslighets- eller infusionsreaktion utvecklas maste infusionen
avbrytas omedelbart.

Losningar som innehéller glukos ska anvdndas med forsiktighet, om 6verhuvudtaget, hos patienter
med kind allergi mot majs eller produkter som innehaller majs.

Pulmonéra vaskuldra utfdllningar har rapporterats hos patienter som far parenteral nutrition. I vissa fall
med fatala utfall. Overdriven tillsats av kalcium och fosfat 6kar risken for utfillning av kalciumfosfat.
Utfillningar har dven rapporterats vid franvaro av fosfatsalt i 16sningen. Utfélningar distalt frén inline
filtret och misstédnkta utfillningar in vivo har ocksa rapporterats.

Vid tecken pa andningssvarigheter ska infusionen avbrytas och medicinsk utvéirdering paborjas.
Utover inspektion av 16sningen, ska dven infusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende
utfillningar med jamna mellanrum.

Hos patienter dldre 4n 28 dagar (inkluderande vuxna) far ceftriaxon inte administreras genom samma
infusionsslang (t.ex. via Y-koppling) samtidigt med intravendsa 16sningar som innehaller kalcium,
inklusive Clinimix. Om samma infusionsslang anvénds for efterfoljande administrering méste
infusionsslangen spolas noggrant med en kompatibel vitska mellan infusionerna.

Infektion och sepsis kan uppkomma till foljd avanvdndning av intravendsa katetrar for administrering
av parenterala Iosningar, vid dalig skotsel av katetern eller kontaminerade 16sningar.
Immunsuppression och andra faktorer som hyperglykemi, undernéring och/eller underliggande
sjukdomstillstand kan goéra patienten predisponerad for infektionskomplikationer.

Noggrann 6vervakning av symtom och laboratorietester for feber/frossa, leukocytos, tekniska
komplikationer med infartsanordningen och hypergkykemi kan bidra till tidig upptackt av infektioner.

Forekomsten av septiska komplikationer kan minskas med hjilp av dkad tonvikt pa aseptiska tekniker
vid placering och underhill av katetern samt genom tillimpning av aseptiska tekniker vid beredning av
néringslosningen.

Attborja ge néring till svart undernirda patienter kan leda till dtermatningssyndrom som kénnetecknas
av intracellulira balansfordndringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vitskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att
niringsintaget dvervakas noggrant och dkas langsamt, utan att man Gvermatar.

Hypertona 16sningar kan orsaka venirritation om de infunderas i en perifer ven. Valet av perifer eller
central ven beror péd blandningens slutliga osmolaritet.

Den allmént accepterade grinsen for perifer infusion dr ungefar 800 mOsm/l men den varierar
betydligt med patientens alder och allméntillstand och de perifera venernas egenskaper.



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

FORSIKTIGHET

Allvarliga rubbningar av vitske- och elektrolytbalansen, svar vétskedverbelastning och svéra
dmnesomséttningsrubbningar skall korrigeras innan infusionen pébdrjas.

Metabola komplikationer kan intrdffa om niringsintaget inte anpassas efter patientens behov eller om
formagan att metabolisera nagot naringsdmne inte utvirderas tillrdckligt. Odnskade metabola effekter
kan uppstéd pa grund av inadekvat eller dverdriven néringstillférsel eller olimplig sammanséttning av
en blandning f6r en viss patients behov.

Frekventa kliniska bedémningar och laboratorieundersokningar &r nddvindiga for korrekt vervakning
under administrering. Dessa bor omfatta jonogram och njur- och leverfunktionstester.

Elektrolytbehoven for patienter som behandlas med l6sningarna ska noggrant bedémas och Gvervakas,
i synnerhet for elektrolytfria 16sningar.

Glukosintolerans é&r en vanlig metabolisk komplikation hos svért stressade patienter. Vid infusion av
produkterna kan hyperglykemi, gluikosuri och hyperosmolirt syndrom férekomma. Blod- och
uringlukos ska ¢vervakas rutinméssigt och for diabetiker ska insulindoseringen anpassas, om
nodvéndigt.

Anvinds med forsiktighet till patienter med njurinsufficiens, sarskilt om hyperkalemi foreligger, pa
grund av risk for utveckling eller forsdmring av metabolisk acidos och hyperazotemi om extrarenalt
avldgsnande av slaggprodukter inte utfors. Vitske- och elektrolytstatus ska 6vervakas noggrant for

dessa patienter. Vid allvarlig njursvikt bor sirskilda aminosyralosningar anvéndas.

Forsiktighet bor iaktas ndr Clinimix administreras till patienter med binjuresvikt.

Forsiktighet skall iakttas for att undvika cirkulatorisk dverbelastning, framfor allt hos patienter med
lungddem, hjirtinsufficiens och/eller hjartsvikt. Vétskestatus ska dvervakas noggrant.

Hos patienter med tidigare leversjukdom eller leverinsufficiens skall, forutom rutinméissiga
leverfunktionstester, eventuella symtom pa hyperammonemi kontrolleras.

Det dr kint 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 pé lever- och
gallsjukdomar bor tidigt bedomas av likare kunnig inom leversjukdomar for att identifiera majliga
orsakande och bidragande faktorer och mojliga terapeutiska och profylaktiska interventioner.

Forhdjda ammoniaknivaer i blodet och hyperammonemi kan férekomma hos patienter som far
aminosyralosningar. Hos vissa patienter kan detta indikera att en medfddd rubbning av

aminosyrametabolismen finns (se avsnitt 4.3 i produktresumén) eller leverinsufficiens.

Ammoniaknivan i blodet bor métas frekvent hos patienter under 2 ar for att uppticka
hyperammonemi, vilket kan indikera att medfédd rubbning av aminosyrametabolismen finns.

Beroende pa omfattning och etiologi kan hyperammonemi kridva omedelbar intervention.

Alltfér snabb infusion av aminosyror kan leda till illaméende, krikningar och frossa. I sédana fall ska
infusionen avbrytas omedelbart.

Generellt bor forsiktighet iakttas vid val av dos till dldre, med hénsyn till 6kad frekvens av



forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion och samtidig sjukdom eller likemedelsbehandling.

Pediatrisk population
e Inga studier har genomforts pa den

pediatriska populationen.

e Seovan gillande 6vervakning av hyperammonemi hos patienter under 2 ar.

Ljusexponering av Idsningar for intravends parenteral nutrition, sirskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvindning for att behandla nyfodda
och barn under 2 ars alder ska Clinimix skyddas fran omgivande ljus framtill dess att

administreringen ar avslutad.

4. PRAKTISK INFORMATION OM FORBEREDELSE OCH HANTERING

Varning: Administrera endast produkten efter att férslutningen har brutits och innehéllet i de bada

sektionerna har blandats.

(")ppna ytterpdsen genom att
riva av fran toppen.

Lyft upphéngningsdelen for
att tdomma 16sningen fran
den 6vre delen av péasen.
Rulla den 6vre delen av
pésen ordentligt tills
forslutningarna ar helt
Oppna (ungefir halvvigs).

Dra av ytterpasens framdel
for att f fram Clinimix-
pasen.Kasta ytterpdsen och
den lilla pasen med
syreabsorberaren.

Blanda genom att vinda
pésen upp och ned minst tre
ganger.

Ligg pésenplattpa en
vagrit ochren ytamed
handtaget framfor dig.

Hang upp péasen. Vrid av
skyddet fran
administreringsporten.
Anslut spike-kontaktdonet
ordentligt.

Anvénd endast om I6sningen &r klar, farglos eller latt gulfirgad och om pésen dr oskadad.

Clinimix skall uppnd rumstemperatur fére anvandning.

Aktivering av Clinimix kan utforas i ytterpdsen eller efter att den avldgsnats frén den.

Endast for engangsbruk.

Forvara inte delvis anvédnda pasar och kassera all utrustningen efter anvindning.

Ateranslut inte delvis forbrukade pasar.




Far ej serickopplas.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 érs alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering framtill dess att administreringen &r avslutad. Om Clinimix exponeras for omgivande
ljus, sdrskilt on tillsatser innehaller sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.

Tillsatser

Lipider, vitaminer och spardmnen bor ges till patienter som behandlas med parenteral nutrition under

lang tid.

Om tillsatser dr nodvandigt, ska kompatibiliteter och blandningarnas stabilitet kontrolleras.

Tillsatser kan géras efter att forslutningen 6ppnats (nér losningarna har blandats). Foljande kan

tillsdttas till Clinimix:

- Lipidemulsioner (till exempel ClinOleic) ien hastighet pa 50 till 250 ml per liter Clinimix

Clinimix N9G15E
CLINIMIXNOIGISE - | CLINIMIXNOGISE — | CLINIMIXN9GISE —
11+ 100 ml lipider 1,5 1+ 100 ml lipider 21+ 250 ml lipider
20 %* 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
Kalorier totalt (kcal) 610 815 1320
Glukoskalorier (kcal) 300 450 600
Lipidkalorier (kcal) 200 200 500
Glukos-/lipid-kvot 60/40 69/31 55/45
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 34 45
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,* 15 23 30
(mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/1) 795 810 785
Clinimix N17G35E
CLINIMIXN17G35E | CLINIMIXN17G35E | CLINIMIXN17G35E
— 11+ 250 ml lipider - 1,51+ 500 ml —21+ 500 ml lipider
20 %* lipider 20 %* 20 %*
Kvive (g) 83 124 16,5
Aminosyror (g) 50 75 100
Glukos (g) 175 263 350
Lipid (g) 50 100 100
Kalorier totalt (kcal) 1400 2350 2800
Glukoskalorier (kcal) 700 1050 1400
Lipidkalorier (kcal) 500 1000 1000
Glukos-/lipid-kvot 58/42 51/49 58/42
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60




Magnesium (mmol) 2,5 38 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 34 4,5
Acetat (mmol) 75 113 150
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,* 15 23 30
(mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/1) 1360 1290 1360
- Elektrolyter: per liter Clinimix
Natrium Kalium Magnesium Kalcium
Ep p till en.sluthég 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
oncentration pa
- Sparamnen: per liter Clinimix
Koppar 10 umol Zink 77 umol
Upp till en shitlig Krom 0,14 pmol Mangan 2,5 pmol
koncentration pé Fluor 38 umol Kobolt 0,0125 umol
Selen 0,44 pmol Molybden 0,13 pmol
Jod 0,5 umol Jarn 10 umol
- Vitaminer: per liter Clinimix
vitamin A 1750 IE Biotin 35 ug
vitamin B6 2,27 mg vitamin B1 1,76 mg
. . vitamin D 110 IE Folsyra 207 pg
Elf Ullqltreftlisﬁ“hsg Vitamin B12 30 1g Vitamin B2 2.07 mg
oncentration pa vitamin E 5,1 mg vitamin C 63 mg
Niacin 23 mg vitamin B5 8,63 mg
vitamin K 75 ug

Stabilitetsdata for tillsatser till Clinimix av andra lipidemulsioner och andra tillsatser eller
nédringsdmnen som finns p4 marknaden kan erhallas pa begiran.

Om en litt graddliknande skiktning syns i losningen, skall den blandas noggrant genom att varsamt
skaka den for att fa en homogen emulsion fore infusionen.

Tillsatser ska goras under aseptiska forhallanden.
Tillsatser kan goras med en spruta eller ett 6verforingsaggregat.

o Tillsats med en spruta eller ett 6verforingsaggregat med kanyl
o Forbered injektionsport (singelporten, se bild 1 i produktresumén).
o Punktera porten och mjicera.
o Blanda l6sningarna och tillsatserna.

Inkompatibilite ter

Tillsatser kan vara inkompatibla. Inhdmta ytterligare information frén tillverkaren.
Om tillsatser dr nodvéindiga ska blandningarnas kompatibilitet och stabilitet kontrolleras.

Losningen skall inte administreras tillsammans med, fore eller efter administrering av blod genom
samma utrustning pa grund av risken for pseudoagglutination.

Clinimix nnehaller kalciumjoner vilket kan medfora risk for utfilining i citrat-antikoagulerat blod-
eller blodkomponenter.



Liksom for alla parenterala nutritionsblandningar maste kalcium- och fosfatbalansen beaktas. For stora
tillsatser av kalcium och fosfat, sarskilt 1 form av mineralsalter, kan leda till att
kalciumfosfatutfillningar bildas.

Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcium, dr samtidig behandling med ceftriaxon
och Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars élder), dven om separata infusionsslangar
anvénds (risk for fatal utfillning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp).

Hos patienter édldre dn 28 dagar (inkluderande vuxna), far ceftriaxon inte administreras genom samma
infusionsslang samtidigt med intravendsa losningar som innehaller kalcium, inklusive Clinimix (se
avsnitt Varningar).

Om samma infusionsslang anvinds for efterfoljande administrering maste infusionsslangen spolas
noggrant med en kompatibel vitska mellan infusionerna.

5. HALLBARHET
2 &r nér den fOrvaras i ytterpasen.

Det rekommenderas att produkten anviands omedelbart efter att den icke-permanenta forslutningen
mellan de tva sektionerna har 6ppnats. Den fardigberedda 16sningen (dvs. forslutningen inuti pdsen har
Oppnats) har dock pévisats vara stabil i maximalt 7 dagar vid 2 °C—8 °C foljt av maximalt 48 timmar
vid hogst 25 °C.

Nér tillsatser har gjorts skall blandningen ur mikrobiologisk synvinkel anvdndas omedelbart efter
tillsatser. Om den inte anvénds omedelbart &r férvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvandning anvidndarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C—

8 °C, om inte tillsatserna har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhdllanden. Om
lingre forvaringstider krdvs under sérskilda omstdndigheter kan foretaget kontaktas, eftersom kemiska
och fysiska stabilitetsdata under anvindning for 7 dagar vid 2—8 °C folit av 48 timmar vid hogst 25 °C
finns tillgdngliga fOr produkterna 1 listan i foregdende avsnitt.



