Bipacksedel: Information till anvandaren

Clinimix N9G15E, infusionsvatska, l6sning
Clinimix N17G35E, infusionsvatska, 16sning

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Clinimix &r och vad det fas for

Vad du behdver veta innan du far Clinimix

Hur du far Clinimix

Eventuella biverkningar

Hur Clinimix ska foérvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oarLNE

1.  Vad Clinimix ar och vad det fas for

Clinimix ar en 16sning for infusion. Den levereras i en pase med tva sektioner. En sektion innehaller

en aminosyral6sning med elektrolyter och den andra innehaller en glukoslésning med kalciumklorid.
Sektionerna skiljs at av en forslutning som precis fore den ska ges bryts och innehallet i sektionerna

blandas ihop genom att den Gvre delen pa pasen rullas ihop for att 6ppna forslutningarna.

Clinimix tillfors for att ge naring till vuxna och barn genom en slang i en ven nar normalt néringsintag
via munnen inte ar [ampligt.

Clinimix far endast ges under dvervakning av medicinsk personal.

2. Vad du behéver veta innan du far Clinimix

Du ska inte fa Clinimix

- om du ar allergisk mot nagot av innehallsamnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om din kropp inte kan utnyttja vissa aminosyror.

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

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

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

- hos barn yngre &n 28 dagars alder far ceftriaxon inte ges samtidigt med intravendsa losningar
som innehaller kalcium, eftersom partiklar da kan bildas.

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

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

Tala med lakare eller sjukskdterska om nagra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion
utvecklas, till exempel feber, frossa, hudutslag eller svarighet att andas, dverdriven svettning,
illamaende eller huvudvark. Infusionen ska da avbrytas omedelbart.



Lakaren overvakar ditt tillstand medan du far lakemedlet och kan &ndra dosen eller ge dig ytterligare
naringsamnen, t.ex. lipider, vitaminer, elektrolyter och sparamnen om han/hon finner det lampligt.

Vissa lakemedel och sjukdomar kan ¢ka risken for att utveckla infektion eller sepsis (bakterier i
blodet). Det &r sarskild risk for infektion eller sepsis nar en slang (intravends kateter) fors in i din ven.
Léakaren overvakar dig noga for eventuella tecken pa infektion. Anvandning av aseptisk (bakteriefri)
teknik nar katetern placeras och skots samt nar naringslosningen bereds kan minska infektionsrisken.

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

Om du &r svart undernérd och behdver naringstillforsel via en ven, dr det rekommenderat att parenteral
nutrition pabdrjas langsamt och forsiktigt.

Din lakare kommer att dvervaka ditt tillstdnd vid borjan av infusionen, sérskilt om du for narvarande
har lever- njur- binjure- hjart- eller cirkulationsproblem. Din lakare ska ocksa kéanna till allvarliga
tillstand som paverkar din kropps formaga att hantera socker, fetter, proteiner eller salt
(&mnesomsattningsrubbningar).

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

For att kontrollera effekten och kontinuerligt Overvaka att medicineringen sker sakert utfor lakaren
kliniska tester och laboratorietester medan du far detta lakemedel. Om du far detta lakemedel i flera
veckor 6vervakas din blodstatus regelbundet. | synnerhet i handelse av glukosintolerans ska
glukoshalten i blod och urin 6vervakas rutinméassigt och om du ar diabetiker sa kan insulindosen
behdva justeras.

Barn och ungdomar

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar 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 lakemedel och Clinimix
Tala om for lakare om du tar eller anvander, nyligen har tagit eller anvént eller kan ténkas ta eller
anvanda andra lakemedel.

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

Pa grund av innehallet av kalium i Clinimix bor sérskild forsiktighet iaktas hos patienter som
behandlas med kaliumsparande diuretika, (till exempel amilorid, spironolakton, triamteren) ACE
(angiotensinkonverterande enzym)- hdmmare, angiotensin |l-receptorantagonister, eller de
immunosuppressiva lakemedlena takrolimus eller cyklosporin, med tanke pa risk for hyperkalemi.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

3. Hur du far Clinimix

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

Clinimix kan ges till vuxna och barn.



Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Det &r en 16sning for infusion, som skall administreras via en plastslang i en ven i armen eller i en stor
ven i brostet.

Dosering — vuxna och barn
Din lakare avgor vilken dos du behover och under hur lang tid den ska ges. Det beror pa alder, vikt,
langd, kliniskt tillstand, dagligt vatskebehov och energi- och kvavebehoven.

Clinimix ska alltid anvandas enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.
Ordinationen kan fortsatta sa lange som det behdvs, beroende pa ditt kliniska tillstand.
Infusionen av en pase tar i vanliga fall mellan 8 och 24 timmar.

Om du har fatt for stor mangd av Clinimix

Om dosen ar for hog eller infusionen sker for fort kan du fa for mycket vétska i cirkulationen och
blodet kan bli for surt. Glukosinnehallet kan 6ka glukoshalten i blodet och urinen. En alltfor stor
volym kan framkalla illamaende, krakningar, frossa och stérningar i elektrolytbalansen, i sadana fall
ska infusionen avbrytas omedelbart.

| vissa svara fall, kan lakaren behova ge tillfallig njurdialys for att hjalpa njurarna att gora sig av med
Overskottsprodukten.

For att forhindra att detta hander skall lakaren Gvervaka ditt tillstand regelbundet och testa dina
blodvarden.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din lakare.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem. Om du marker nagon forandring i hur du mar under eller efter behandlingen, kontakta
omedelbart l&kare eller sjukskdterska.

Testerna som lakaren utfor medan du far detta lakemedel skall minimera risken for biverkningar.

Om onormala tecken eller symtom pa en allergisk reaktion upptécks, till exempel onormalt Iagt eller
hogt blodtryck, en bla- eller lilafargning av huden, onormalt hdg hjartfrekvens, 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 kvaveinnehallande foreningar i blodet

Forsamrad leverfunktion, onormala blodprovsresultat for leverfunktion

Inflammation i gallblasan, férekomst av gallsten i gallblasan

Veninflammation vid infusionsstallet, venirritation, smarta, irritation, varmekansla, svullnad
Glukos i urinen

Diabeteskoma

Bildning av sma partiklar som blockerar blodkérlen i lungorna.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clinimix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska lésningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se

avsnitt 2).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa pasen och den yttre forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.
Forvara forpackningen i ytterkartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna for varje pase fardigberedd I6sning ar:

Clinimix N9G15E

Aktiva substanser 11 151 21
L-alanin 570¢g 8,54 ¢ 11,39¢g
L-arginin 3,174 4754 6,339
Glycin 2,849 425¢ 5,674
L-histidin 1,32¢g 1,98¢g 2,64 ¢
L-isoleucin 1,659 2,48¢ 3,309
L-leucin 201g 3,02¢g 402¢g
L-lysin 1,609 2,399 3,199
(som lysinhydroklorid) (2,00 g9) (2,99 9) (3,99 9)
L-metionin 1,109 1,65¢g 2,209
L-fenylalanin 154 ¢ 2,31g 3,089
L-prolin 1,87¢g 2,81¢g 3,74 ¢
L-serin 1,38¢g 2,069 2,759
L-treonin 1,16 g 1,73 g 2,319
L-tryptofan 0,509 0,74 ¢ 0,999
L-tyrosin 0,11¢g 0,17¢g 0,22 ¢
L-valin 1,609 2,399 3,199
Natriumacetat 3H,0 2,16 g 3,239 431¢g
Dibasisk kaliumfosfat 2,61¢g 3.92¢g 522 ¢
Natriumklorid 1,129 1,689 2,249
Magnesiumklorid 6H,0 0,51¢g 0,77g 1,02¢
Vattenfri glukos 75¢ 113 ¢ 150 ¢
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(som glukosmonohydrat) (839) (124 9) (165 g)
Kalciumklorid 2H,0 0,339 0,50 g 0,66 ¢

Clinimix N17G35E

Aktiva substanser 11 151 21
L-alanin 10,35¢g 15,53 g 20,709
L-arginin 575¢g 8,63 ¢ 11,50 g
Glycin 51549 7,739 10,30 g
L-histidin 2,40 ¢ 3,60¢ 4,809
L-isoleucin 3,00¢g 4,50 ¢ 6,00 ¢
L-leucin 3,65¢ 548¢ 7,309
L-lysin 2,909 4,35¢ 58049
(som lysinhydroklorid) (3,639) (5,44 g) (7,25 9)
L-metionin 2,00g 3,009 4,00¢g
L-fenylalanin 2,809 4,209 5,60 g
L-prolin 340¢ 5109 6,80 ¢
L-serin 2,509 3,759 5,009
L-treonin 2,10g 3,159 420¢g
L-tryptofan 0,90¢ 1,359 1,80¢g
L-tyrosin 0,20 ¢ 0,30¢g 0,40¢
L-valin 2,90g 435¢g 58049
Natriumacetat 3H,0 3,40 g 5109 6,80 g
Dibasisk kaliumfosfat 2,61¢g 3.92¢g 522 ¢
Natriumklorid 0,594¢ 0,88¢g 1,18¢g
Magnesiumklorid 6H,0 0,51¢g 0,77g 1,02¢
Vattenfri glukos 175¢ 263 g 350 g
(som glukosmonohydrat) (193 ) (289 g) (3859)
Kalciumklorid 2H,0 0,33¢g 0,50 g 0,66 g

Ovriga innehallsamnen &r:
- koncentrerad attiksyra, saltsyra (for att justera I6sningens pH),
- vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clinimix ar en infusionsvatska, 16sning, i en pase med tva sektioner i flerskiktsplast. Pasmaterialets
inre skikt (kontaktskiktet) ar tillverkat av polymerer (en blandning av polyolefina sampolymerer) som
ar kompatibelt med innehallsamnena och de godkénda tillsatserna. De andra skikten ar tillverkade av
EVA (polyetylen-vinylacetat) samt av en sampolyester.

Fore beredning &r aminosyra- och glukosldsningarna klara och féarglésa eller 1att gulfargade. Efter
beredning ar I6sningen ocksa klar och farglos eller latt gulfargad.

For att undvika kontakt med syre fran luften ar pasen forpackad i en ytterpase med en syrebarriar. Den
innehaller en liten pase med en syreabsorberare.

Forpackningsstorlekar

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

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning



Baxter Medical AB
Box 3090
103 61 Stockholm

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
1. KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter att innehallet i de tva sektionerna har blandats bestar den binara blandningen, for alla tillgangliga
passtorlekar, av féljande:

Clinimix N9G15E

11 151 21
Kvéve (9) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (9) 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 3,8 50
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 45
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,* (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/I) 845

Clinimix N17G35E

11 151 21
Kvave (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 3,8 50
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 45
Acetat (mmol) 75 113 150
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,? (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/I) 1625

2. DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT



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

Dosering och infusionshastighet

Doseringen bor individualiseras baserat pa patientens narings-/vatskebehov, energiforbrukning, klinisk
status, kroppsvikt och férmaga att metabolisera Clinimix bestandsdelar, samt pa ytterligare energi eller
protein som ges oralt/enteralt. Dagsbehovet av vétska, kvave och energi minskar kontinuerligt med
okad alder.

For vuxna varierar behovet fran 0,16 g kvave/kg/dygn (ungefar 1 g aminosyra/kg/dygn) till 0,32 g
kvave/kg/dygn (ungefar 2 g aminosyra/kg/dygn).

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

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

40 kcal/kg/dygn, beroende pa patientens naringsstatus och graden av katabolism. Patienter under 12 ar
kan ha stdrre behov.

Kliniska situationer kan finnas dar patienter behdver naringsamnen i mangder som varierar fran
Clinimix sammansattning. | en sddan situation maste man ta i beaktning att en justering av volymen
(dosen) ocksa resulterar i att doseringen av de andra naringskomponenter i Clinimix ocksa andras.
Infusionshastigheten och volymen bor bestammas av radgivande lakare med erfarenhet av pediatrisk
parenteral nutrition och intravends vatskebehandling.

Denna produkt innehaller inte aminosyrorna cystein och taurin, vilka anses nodvandiga for nyfodda
och spadbarn.

Detta lakemedel 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 ar 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 éverskrida 1,4 ml per kilogram kroppsvikt per timme och den maximala dosen &r 30
ml per kilogram kroppsvikt per dag.

Administreringssatt
Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Administreringsvag

Valet av perifer eller central ven beror pa blandningens slutliga osmolaritet. Den allmént accepterade
gransen for perifer infusion ar ungefar 800 mOsm/l men den varierar betydligt med patientens alder
och allmantillstand och de perifera venernas egenskaper.

3. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET
VARNINGAR
Overkanslighets- infusionsreaktioner inkluderande hypotoni, hypertoni, perifer cyanos, takykardi,

dyspné, krakningar, illamaende, urtikaria, hudutslag, pruritus, erytem, hyperhidros, pyrexi och frossa
har rapporterats med Clinimix.



Anafylaxi har rapporterats med andra produkter for parenteral nutrition.

Sarskild klinisk dvervakning kravs vid borjan av en intravends infusion. Om nagra onormala tecken
eller symtom pa till exempel dverkanslighets- eller infusionsreaktion utvecklas maste infusionen
avbrytas omedelbart.

L6sningar som innehaller glukos ska anvandas med forsiktighet, om dverhuvudtaget, hos patienter
med kand allergi mot majs eller produkter som innehaller majs.

Pulmonéra vaskulara utfallningar har rapporterats hos patienter som far parenteral nutrition. | vissa fall
med fatala utfall. Overdriven tillsats av kalcium och fosfat 6kar risken for utfallning av kalciumfosfat.
Utfallningar har dven rapporterats vid franvaro av fosfatsalt i [6sningen. Utféllningar distalt fran inline
filtret och misstankta utfallningar in vivo har ocksa rapporterats.

Vid tecken pa andningssvarigheter ska infusionen avbrytas och medicinsk utvérdering paborjas.
Utbver inspektion av lésningen, ska aven infusionsaggregatet och katetern kontrolleras avseende
utfallningar med jamna mellanrum.

Hos patienter dldre an 28 dagar (inkluderande vuxna) far ceftriaxon inte administreras genom samma
infusionsslang (t.ex. via Y-koppling) samtidigt med intravendsa I6sningar som innehaller kalcium,
inklusive Clinimix. Om samma infusionsslang anvands for efterfoljande administrering maste
infusionsslangen spolas noggrant med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

Infektion och sepsis kan uppkomma till f6ljd av anvandning av intravendsa katetrar for administrering
av parenterala l6sningar, vid dalig skotsel av katetern eller kontaminerade losningar.
Immunsuppression och andra faktorer som hyperglykemi, underndring och/eller underliggande
sjukdomstillstand kan gora patienten predisponerad for infektionskomplikationer.

Noggrann dvervakning 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 hjélp av dkad tonvikt pa aseptiska tekniker
vid placering och underhall av katetern samt genom tillampning av aseptiska tekniker vid beredning av
naringslosningen.

Att borja ge naring till svart undernarda patienter kan leda till &termatningssyndrom som kannetecknas
av intracelluldra balansférandringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vatskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att
naringsintaget dvervakas noggrant och ¢kas langsamt, utan att man dvermatar.

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

Den allmént accepterade gransen for perifer infusion ar ungefar 800 mOsm/lI men den varierar
betydligt med patientens alder och allmantillstand och de perifera venernas egenskaper.

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

FORSIKTIGHET

Allvarliga rubbningar av vétske- och elektrolythalansen, svar vétskedverbelastning och svara
amnesomsattningsrubbningar skall korrigeras innan infusionen paborjas.

Metabola komplikationer kan intraffa om naringsintaget inte anpassas efter patientens behov eller om
formagan att metabolisera nagot naringsamne inte utvarderas tillrackligt. O6nskade metabola effekter
kan uppsta pa grund av inadekvat eller 6verdriven naringstillforsel eller olamplig sammanséttning av
en blandning for en viss patients behov.



Frekventa kliniska bedémningar och laboratorieundersokningar ar nédvandiga for korrekt évervakning
under administrering. Dessa bor omfatta jonogram och njur- och leverfunktionstester.

Elektrolytbehoven for patienter som behandlas med l6sningarna ska noggrant bedémas och dvervakas,
i synnerhet for elektrolytfria I6sningar.

Glukosintolerans &r en vanlig metabolisk komplikation hos svart stressade patienter. Vid infusion av
produkterna kan hyperglykemi, glukosuri och hyperosmolart syndrom férekomma. Blod- och
uringlukos ska dvervakas rutinméssigt och for diabetiker ska insulindoseringen anpassas, om
nddvandigt.

Anvands med forsiktighet till patienter med njurinsufficiens, sarskilt om hyperkalemi foreligger, pa
grund av risk for utveckling eller férsdmring av metabolisk acidos och hyperazotemi om extrarenalt
avlagsnande av slaggprodukter inte utférs. Vétske- och elektrolytstatus ska 6vervakas noggrant for
dessa patienter. Vid allvarlig njursvikt bor sarskilda aminosyraldsningar anvandas.

Forsiktighet bor iaktas nar Clinimix administreras till patienter med binjuresvikt.

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

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

Det ar ként att lever- och gallvagssjukdomar 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 laboratorievarden eller andra tecken pa lever- och
gallsjukdomar bor tidigt bedémas av lakare kunnig inom leversjukdomar for att identifiera mojliga
orsakande och bidragande faktorer och mojliga terapeutiska och profylaktiska interventioner.

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

Ammoniaknivan i blodet bor méatas frekvent hos nyfodda och spadbarn for att upptacka
hyperammonemi, vilket kan indikera att medfédd rubbning av aminosyrametabolismen finns.

Beroende pa omfattning och etiologi kan hyperammonemi krava omedelbar intervention.

Alltfor snabb infusion av aminosyror kan leda till illamaende, krakningar och frossa. | sadana fall ska
infusionen avbrytas omedelbart.

Generellt bor forsiktighet iakttas vid val av dos till &ldre, med hansyn till 6kad frekvens av
forsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion och samtidig sjukdom eller lakemedelsbehandling.

Pediatrisk population
e Inga studier har genomforts pa den pediatriska populationen.
e Se ovan gallande dvervakning av hyperammonemi hos pediatriska patienter.

Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt 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 anvandning for att behandla nyfodda
och barn under 2 ars alder ska Clinimix skyddas fran omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad.



4.  PRAKTISK INFORMATION OM FORBEREDELSE OCH HANTERING

Varning: Administrera endast produkten efter att forslutningen har brutits och innehallet i de bada
sektionerna har blandats.

1.
Oppna ytterpasen genom att Dra av ytterpasens framdel L&gg pésen platt pa en
riva av fran toppen. for att fa fram Clinimix- vagrat och ren yta med
pasen. Kasta ytterpasen och handtaget framfér dig.
den lilla pasen med
syreabsorberaren.

4, 5. I ——
Lyft upphéngningsdelen for Blanda genom att vanda Hang upp pasen. Vrid av
att tomma losningen fran pasen upp och ned minst tre skyddet fran
den 6vre delen av pésen. ganger. administreringsporten.
Rulla den 6vre delen av Anslut spike-kontaktdonet
pasen ordentligt tills ordentligt.
forslutningarna &r helt
Oppna (ungefar halvvégs).

Anvand endast om I6sningen ar klar, farglos eller latt gulfargad och om pésen ar oskadad.
Clinimix skall uppna rumstemperatur fore anvandning.
Aktivering av Clinimix kan utforas i ytterpasen eller efter att den avlagsnats fran den.

Endast for engangsbruk.

Forvara inte delvis anvanda pasar och kassera all utrustningen efter anvandning.
Ateranslut inte delvis férbrukade pasar.

Far ej seriekopplas.

Vid anvéandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Clinimix exponeras fér omgivande
ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.

Tillsatser
Lipider, vitaminer och sparamnen bor ges till patienter som behandlas med parenteral nutrition under
lang tid.

Om tillsatser &r nddvandigt, ska kompatibiliteter och blandningarnas stabilitet kontrolleras.



Tillsatser kan goras efter att forslutningen 6ppnats (nér l6sningarna har blandats). Foljande kan

tillsattas till Clinimix:

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

Clinimix N9G15E

CLINIMIX N9G15E - | CLINIMIXN9GI15E — | CLINIMIXN9G15E -
11+ 100 ml lipider 1,51+ 100 ml lipider 2 1 + 250 ml lipider

20 %* 20 %* 20 %*
Kvéve (9) 4,6 6,8 91
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 75 113 150
Lipid (9) 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 3,8 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 45
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,* 15 23 30
(mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/I) 795 810 785

Clinimix N17G35E

CLINIMIXN17G35E | CLINIMIXN17G35E | CLINIMIXN17G35E
=11+ 250 ml lipider -1,51+500 ml — 21+ 500 ml lipider

20 %* lipider 20 %* 20 %*
Kvéve (g) 8,3 12,4 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 3,8 50
Kalcium (mmol) 2,3 3,4 45
Acetat (mmol) 75 113 150
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,* 15 23 30
(mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/l) 1360 1290 1360

- Elektrolyter: per liter Clinimix
| | Natrium | Kalium |  Magnesium |  Kalcium




Upp till en-slutllog 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
koncentration pa
- Sparamnen: per liter Clinimix
Koppar 10 umol Zink 77 pmol
. . Krom 0,14 pmol Mangan 2,5 pmol
Eopnpcglrl]l,[gt]izlr:mgg Fluor 38 umol Kaobolt 0,0125 pmol
P 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
Eopnpcgrllltr%rt]izwﬂgg vitamin B12 3,0 ug vitamin B2 2,07 mg
P 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
naringsamnen som finns pa marknaden kan erhallas pa begaran.

Om en latt graddliknande skiktning syns i Idsningen, skall den blandas noggrant genom att varsamt
skaka den for att fa en homogen emulsion fére infusionen.

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

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

Inkompatibiliteter
Tillsatser kan vara inkompatibla. Inhdmta ytterligare information fran tillverkaren.
Om tillsatser ar nddvandiga ska blandningarnas kompatibilitet och stabilitet kontrolleras.

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

Clinimix innehaller kalciumjoner vilket kan medféra risk for utfallning i citrat-antikoagulerat blod-
eller blodkomponenter.

Liksom for alla parenterala nutritionsblandningar maste kalcium- och fosfatbalansen beaktas. Fér stora
tillsatser av kalcium och fosfat, sérskilt i form av mineralsalter, kan leda till att
kalciumfosfatutfallningar bildas.

Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcium, &r samtidig behandling med ceftriaxon
och Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), &ven om separata infusionsslangar
anvands (risk for fatal utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyféddas blodomlopp).

Hos patienter dldre &n 28 dagar (inkluderande vuxna), far ceftriaxon inte administreras genom samma
infusionsslang samtidigt med intravendsa l6sningar som innehaller kalcium, inklusive Clinimix (se
avsnitt Varningar).

Om samma infusionsslang anvands for efterféljande administrering maste infusionsslangen spolas
noggrant med en kompatibel vatska mellan infusionerna.




5.  HALLBARHET
2 ar nar den forvaras i ytterpasen.

Det rekommenderas att produkten anvands omedelbart efter att den icke-permanenta forslutningen
mellan de tva sektionerna har 6ppnats. Den fardigberedda losningen (dvs. forslutningen inuti pasen har
Oppnats) har dock pavisats vara stabil i maximalt 7 dagar vid 2 °C-8 °C f6ljt av maximalt 48 timmar
vid hdgst 25 °C.

Nar tillsatser har gjorts skall blandningen ur mikrobiologisk synvinkel anvandas omedelbart efter
tillsatser. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstid och forvaringsforhallanden fore
anvéndning anvéndarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 °C-

8 °C, om inte tillsatserna har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om
langre forvaringstider kravs under sdrskilda omstandigheter kan foretaget kontaktas, eftersom kemiska
och fysiska stabilitetsdata under anvéndning for 7 dagar vid 2—8 °C foljt av 48 timmar vid hdgst 25 °C
finns tillgangliga for produkterna i listan i foregaende avsnitt.
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