PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Clinimix N9G20E, infusionsvétska, 13sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Clinimix N9G20E ér férpackad i en plastpase med tva sektioner dar den ena sektionen innehaller en
aminosyralosning med elektrolyter och den andra sektionen innehaller en glukoslésning med kalcium.

Aminosyraldsningen innehaller 15 L-aminosyror (8 essentiella aminosyror) som &r nédvéndiga for

proteinsyntesen.

Aminosyraprofilen &r foljande:

- Essentiella aminosyror/aminosyror totalt = 41,3 %
- Essentiella aminosyror/kvéve totalt = 2,83
- Forgrenade aminosyror/aminosyror totalt = 19 %

Den kvantitativa sammansattningen av Clinimix N9G20E &r foljande:

5,5% aminosyralésning | 20% glukoslésning med
med elektrolyter kalcium

Aktiva ingredienser

L-Leucin 4,02 g/l

L-Fenylalanin 3,08 g/l

L-Metionin 2,20 g/l

L-Lysin 3,19 g/l

(som hydroklorid) (3,99 g/l)

L-Isoleucin 3,30 g/l

L-Valin 3,19 g/l

L-Histidin 2,64 g/l

L-Treonin 2,31 g/l

L-Tryptofan 0,99 g/l

L-Alanin 11,39 g/l

L-Arginin 6,33 g/l

Glycin 5,67 g/l

L-Prolin 3,74 g/l

L-Serin 2,75 g/l

L-Tyrosin 0,22 g/l

Natriumacetat 3H,0 4,31 g/l

Dibasisk kaliumfosfat 5,22 g/l

Natriumklorid 2,24 g/l

Magnesiumklorid 6H,0 1,02 g/l

Glukos 200 g/I

(som glukosmonohydrat) (220 g/l)

Kalciumklorid 2H,0 0,66 g/l

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.




Nar innehallet i de bada sektionerna blandats, har den binara blandningen for alla tillgangliga
passtorlekar féljande sammansattning:

N9G20E N9G20E N9G20E

11 151 21
Kvéve (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyror (g) 28 41 55
Glukos (g) 100 150 200
Total kaloriméngd (kcal) 510 765 1020
Glukos, kalorier (kcal) 400 600 800
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Kalcium (mmol) 2,3 34 45
Acetat (mmol) 50 75 100
Klorid (mmol) 40 60 80
Fosfat som HPO,42 (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/1) 980

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning.

Utseende fore blandning: aminosyra-och glukoslésningarna ar klara och farglosa eller svagt gula.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Parenteral nutrition nér oral eller enteral néringstillférsel ar oméjlig, otillracklig eller kontraindicerad.

For patienter som genomgar langvarig parenteral naringstillforsel kan lipidemulsion tillsattas Clinimix
for att tillfora bade kalorier och essentiella fettsyror.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Doseringen bor individualiseras baserat pa patientens narings-/vatskebehov, energiforbrukning, klinisk
status, kroppsvikt och formaga att metabolisera Clinimix bestandsdelar, samt pa ytterligare energi eller
protein som ges oralt/enteralt.

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

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

Hos vuxna och patienter 12-18 ar gamla, varierar kaloribehovet mellan 25 kcal/kg/dag och 40
kcal/kg/dag, beroende pa patientens nutritionsstatus och graden av katabolism. Patienter under 12 ar
kan ha stdrre behov.



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

Maximal infusionshastighet ar 2,5 ml/kg/timme eller 150 ml/timme till 175 ml/timme (for en patient
som véger 60-70 kg).
Den maximala dagliga dosen &r 40 mi/kg t ex 2400 till 2800 ml (for en patient som vager 60-70 kg).

Pediatrisk population

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

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

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

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

For barn som &r 2 ar och aldre bor cystein och taurin administreras om det bedoms nddvéndigt av den
radgivande lakaren med erfarenhet av pediatrisk parenteral nutrition och intravenos vatskebehandling.

Alder Patienter 2 till 3 ar Patienter 3 till 11 ar Patienter 12 till 18 ar
Rekom- Maximal Maximal Rekom- Maximal
rekom- Rekommenderad rekom- rekom-
menderad derad d o derad menderad derad
doseringt | mendera osering mendera doseringt mendera
9 dos dos g dos
Infusions-
hastighet 1,7 1,7 1,7
(ml/kg/h)
Vatska
(ml/kg/dag) 80-120 40,0 60-100 40,0 50-80 40,0
Aminosyra
(9/kg/d) 1,0-2,5 1,1 1,0-2,0 1,0-2,0 1,1
(Kvave (0,16-0,4) (0,18) (0,16-0,32) (0,16-0,32) (0,18)
(9/kg/d))
((;/'Il(’;%s) 22-86 4,0 1,4-8,6 4,0 0,7-5.8 4,0
Hastighets-
begrénsande Magnesium Magnesium Magnesium
komponent

IMaximalt rekommenderade varden fran 2018 ars ESPGHAN/ESPEN-riktlinjer

Administreringssatt

Endast for engangsbruk.

Nar pasen har 6ppnats bor innehallet anvandas omedelbart och far inte sparas for en senare infusion.




Administrera endast lakemedlet efter att forst ha brutit forslutningen och blandat innehallet i de bada
sektionerna. Utseende pa l6sningen efter blandning: klar och farglds eller svagt gul 16sning. For
instruktioner om blandning och hantering av lésningen se avsnitt 6.6.

Nar perifer administrering évervags maste den specifika infusionsldsningens osmolaritet beaktas.
Losningar eller mixturer med en osmolaritet som éverstiger 800 mOsm/| skall infunderas via en
central ven (Se dven avsnitt 4.4).

Pa individuell basis kan vitaminer och sparamnen och andra komponenter (inklusive lipider) tillséttas
nutritionsregimen for att forebygga att brister och komplikationer utvecklas (se avsnitt 6.2).

Infusionshastigheten skall 6kas gradvis under den forsta timmen.

Administreringshastigheten skall anpassas till doseringen, infusionslésningens egenskaper, totalt
tillford volym under 24 timmar och infusionens varaktighet. Infusionstiden bor éverstiga 8 timmar.
For att minska risken for hypoglykemi efter utsattning, skall en gradvis minskning av
flodeshastigheten évervagas under den sista timmen av administreringen.

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 &r avslutad (se
avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

4.3 Kontraindikationer

e Kand dverkanslighet mot nagon av de aktiva substanserna eller hjalpamnena som listas i avsnitt

6.1 eller mot komponenterna i pasen.

Rubbningar av aminosyrametabolismen

Allvarlig hyperglykemi

Metabolisk acidos, laktatacidos

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

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

e Liksom for andra infusionsldsningar som innehaller kalcium &r samtidig behandling med
ceftriaxon kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), aven om separata infusionsslangar
anvands (risk for fatal utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyfoddas blodomlopp). Se avsnitt
4.5 och 6.2 om samtidig behandling hos aldre patienter.

4.4 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.

Initialt krdvs sérskild klinisk dvervakning vid all intravends infusion. Upptrader onormala tecken eller
symtom pa t ex 6verkanslighets- eller infusionsreaktion, skall infusionen avbrytas omedelbart.

Losningar som innehaller glukos skall anvandas med forsiktighet, om 6verhuvudtaget, hos patienter
med kand allergi mot majs eller produkter som innehaller majs.

Pulmondra vaskulara utfallningar har rapporterats hos patienter som far parenteral nutrition. | vissa fall
med fatala utfall. Overdriven tillsats av kalcium och fosfat 6kar risken for utféllning 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 utvardering paborjas. Utdver inspektion av I6sningen, ska dven
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
Overvakning av symtom och laboratorietester for feber/frossa, leukocytos, tekniska komplikationer
med infartsanordningen och hypergkykemi kan bidra till tidig upptéckt av infektioner. Férekomsten av
septiska komplikationer kan minskas med hjélp av 6kad 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 undernérda patienter kan leda till atermatningssyndrom som kéannetecknas
av intracelluldra balansférandringar av kalium, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol.
Tiaminbrist och vatskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan férebyggas genom att
naringsintaget dvervakas noggrant och dkas langsamt, utan att man Gvermatar.

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

Den allmént accepterade gransen for perifer infusion ar ca 800 mOsm/l, men denna varierar betydligt
med aldern, patientens allmanna status och de perifera venernas tillstand.

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

FORSIKTIGHET

Allvarliga rubbningar av vétske- och elektrolytbalansen, svar vatskedverbelastning 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. Odnskade metabola effekter kan uppsta
pa grund av inadekvat eller 6verdriven naringstillforsel eller olamplig sammanséattning av en
blandning for en viss patients behov.

Frekvent klinisk beddmning och laboratorieundersékningar kravs for en korrekt kontroll under
administreringen. Dessa bdr omfatta jonogram samt njur- och leverfunktionstest.

Elektrolytbehovet hos de patienter som behandlas med losningarna maste noga bedémas och
Overvakas, i synnerhet vid behandling med elektrolytfria I6sningar. Clinimix utan elektrolyter bor inte
anvéndas vid hypokalemi eller hyponatremi.

Glukosintolerans ar en vanlig metabolisk komplikation hos svart stressade patienter. Vid infusionen av
produkterna kan hyperglykemi, glykosuri och hyperosmoldrt syndrom upptrada. Blod- och uringlukos
skall kontrolleras rutinméssigt och for diabetiker skall insulindoseringen anpassas vid behov.

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 utfors. Vatske- och elektrolytstatus skall 6vervakas noggrant for
dessa patienter. Vid allvarlig njursvikt bér sarskilda aminosyralésningar anvandas.

Forsiktighet bor iakttas nar Clinimix administreras till patienter med binjuresvikt.

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

Hos patienter med tidigare leversjukdom eller leverinsufficiens skall, utdver rutinmassiga
leverfunktionstest, dven eventuella symptom 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
gallsjukdom 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 férekomma hos patienter som far
aminosyraldsningar. Hos vissa patienter kan detta indikera att en medfédd rubbning av
aminosyrametabolismen finns (se avsnitt 4.3) eller leverinsufficiens.

Ammoniaknivan i blodet bor matas 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 illaméaende, 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.

Pediatriska patienter
Detta lakemedel rekommenderas inte for prematura barn, nyfodda barn eller barn under 2 ar.

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

Ljusexponering av losningar for intravenos 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 (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Liksom for andra infusionslosningar som innehaller kalcium, ar samtidig behandling med ceftriaxon
och Clinimix kontraindicerad hos nyfodda (< 28 dagars alder), d&ven om separata infusionsslangar
anvands (risk for fatal utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyféddas blodomlopp), se avsnitt 4.3.
Hos patienter &ldre an 28 dagar (inkluderande vuxna), far ceftriaxon inte administreras genom samma
infusionsslang samtidigt med intravendsa losningar som innehaller kalcium, inklusive Clinimix. Om
samma infusionsslang anvands for efterféljande administrering maste infusionsslangen spolas
noggrant med en kompatibel véatska mellan infusionerna (se avsnitt 4.4).



Pa grund av kaliuminnehallet bor Clinimix administreras med forsiktighet till patienter som behandlas
med ldkemedel och produkter som kan orsaka hyperkalemi eller 6ka risken for hyperkalemi, sasom
kaliumsparande diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren), ACE-hammare, angiotensin I1-
receptorantagonister eller de immunsuppressiva lakemedlen takrolimus och cyclosporin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

En sakerhetsbedomning av Clinimix for fertilitet, graviditet och amning har inte kunnat goras i
avsaknad av Kkliniska studier. Forskrivande lakare bor ta hansyn till fordelarna i forhallande till
riskerna vid beslutet om administrering av Clinimix till gravida eller ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att fora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts pa effekten pa formagan att kora bil eller att anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Potentiella biverkningar kan intréffa till foljd av felaktig anvandning, t ex 6verdosering eller alltfér
snabb infusionshastighet (se avsnitt 4.4 samt 4.9).

Biverkningar efter introduktion pd marknaden

Foljande biverkningar har rapporterats med Clinimix fran anvandning efter introduktion pa marknaden
och anges utifran organsystem, enligt MeDRA och féredragen term.

Organsystem Foredragen MedDRA-term Frekvens?

Immunsystemet Overkanslighet* Ingen kénd

aFrekvenserna definieras som mycket vanliga (=1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100);
sallsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

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

Klassreaktioner

Ovriga biverkningar som rapporterats med parenteral nutrition inkluderar:

Anafylaxi

Pulmonéra vaskulara utféllningar

Hyperglykemi, hyperammonemi, azotemi

Leversvikt, levercirrhos, leverfibros, kolestas, leversteatos, 6kat blodbilirubin, forhojda leverenzymer
Kolecystit, kolelitiasis

Tromboflebit vid infusionsstéllet, venirritation (flebit vid infusionsstallet, smarta, erytem,
varmekansla, svullnad, induration)

Nedsatt glukostolerans r en vanlig metabolisk komplikation hos svart sjuka patienter. Vid infusion av
produkten kan hyperglykemi, glukosuri och hyperosmolart syndrom intraffa.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

I héndelse av felaktig administrering (6verdosering och/eller infusionshastighet som &r hégre &n den
rekommenderade) kan hypervolemi, elektrolytstérningar eller acidos férekomma och medféra
allvarliga eller fatala konsekvenser. | sadana situationer maste infusionen avbrytas omedelbart. Om det
ar medicinskt lampligt kan vidare atgard vara befogad.

Vid alltfor stor tillférsel av glukos kan hyperglykemi, glykosuri eller hyperosmolért syndrom
upptrada.

Alltfor snabb infusion av aminosyra kan orsaka illamaende, kréakningar och frossa. I sadana fall skall
infusionen omedelbart avbrytas (se avsnitt 4.4).

I vissa allvarliga fall kan det bli nédvéandigt med hemodialys, hemofiltrering eller hemodiafiltrering.
Det finns ingen specifik antidot mot dverdosering. Akutbehandling bor innefatta lampliga

korrigerande atgarder med sarskilt beaktande av det respiratoriska och kardiovaskulara systemet.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: l6sningar for parenteral nutrition, kombinationer. ATC-kod: B05B
Al0.

Som parenteral intravends nutritionsvétska utgor Clinimix infusionslosning en naringskalla for
uppratthallande av den komplexa kvéave-energibalansen, som kan ha &ndrats till foljd av undernaring
och trauma. Clinimix l6sningar innehaller biologiskt tillgangligt kvave (L-aminosyror), kolhydrater (i
form av glukos) och elektrolyter.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Aminosyrorna, elektrolyterna och glukosen i Clinimix distribueras, metaboliseras och utséndras pa det
sétt som &r typiskt for aminosyror, glukos och elektrolyter i separata intravendsa lésningar.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har genomforts.

Prekliniska studier utférda med I6sningar som innehaller de aminosyror och glukos som Clinimix
innehaller men med olika komposition och i olika koncentrationer har inte visat nagon specifik

toxicitet.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER


http://www.lakemedelsverket.se

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Aminosyraldsning: Koncentrerad attiksyra (for pH justering)
Vatten for injektionsvatskor
Glukosldsning: Saltsyra (for pH justering)

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Tillsatser kan vara inkompatibla. Inhamta ytterligare information fran tillverkaren.

Tillsatt inte andra substanser utan att i forvag ha kontrollerat mixturernas kompatibilitet och stabilitet.
L6sningen far inte administreras fore, tillsammans med eller efter en 6verféring av blod genom samma
aggregat pa grund av risken for pseudo-agglutination.

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

Liksom for alla parenterala nutritionsblandningar maste kalcium- och fosfatbalansen beaktas. For stora
tillsatser av kalcium och fosfat, sarskilt i form av 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), d&ven om separata infusionsslangar
anvands (risk for fatal utfallning av ceftriaxonkalciumsalt i den nyféddas blodomlopp), Hos patienter
aldre an 28 dagar (inkluderande vuxna), far ceftriaxon inte administreras genom samma infusionsslang
samtidigt med intravendsa losningar som innehaller kalcium, inklusive Clinimix (se avsnitt 4.4). Om
samma infusionsslang anvénds for efterféljande administrering maste infusionsslangen spolas
noggrant med en kompatibel vétska mellan infusionerna.

6.3 Hallbarhet
- Tvasektionspase i obrutet ytteremballage: 2 ar.

- Efter det att forslutningen har brutits visar kemiska och fysikaliska data, en stabilitet pa 7 dagar
vid 2-8 °C foljt av 48 timmar vid hogst 25 °C.

- Fran mikrobiologisk synvinkel skall blandningen anvandas omedelbart efter tillagg av tillsatser.
Om den inte anvands omedelbart, ligger ansvaret for lagringstid och lagringsforhallanden innan
anvandning pa anvandaren. Lagringstiden bor normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2-8 °C, om
inte tillsatserna har skett enligt kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Om det i
undantagsfall behdvs en langre forvaringstid, har tillverkaren information om den kemiska och
fysikaliska hallbarheten i 7 dagar vid 2-8 °C efter blandning foljt av 48 timmar vid hogst 25 °C.
Data finns for de produkter som listats i tabellen under rubriken 6.6.c.

- Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska losningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

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

Forvara pasen i ytterkartongen. Ljuskansligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Clinimix N9G20E ligger i en plastpase med tva sektioner, dar den ena innehaller en aminosyraldsning
med elektrolyter och den andra en glukoslosning med kalcium.

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

i ett syretatt ytteremballage. Ytteremballaget bestar av ett klart plastlaminat och innehaller en
syreabsorberande pase. Pasen maste kasseras efter det att ytteremballaget avlagsnats. Den flerskiktade
plasten ar kompatibel med lipider.

De tva sektionerna &r atskilda genom en svetsad forslutning (se bild 1). Innehallet i de bada sektionerna
blandas omedelbart fére administrering genom att sektionerna trycks ihop eller rullas sa att forslutningen

bryts.

Pasen finns tillganglig i forpackningsstorlekarna:

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

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

2 liter Forpackningsstorlek: 4 pasar per kartong

1 pase med 2 liter

Sektionernas volymer &r foljande:

Passtorlek

Sektion 11 151 21
Aminosyraldsning 500 ml 750 ml 1000 ml
Glukosl6sning 500 ml 750 ml 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

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

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

a. Att dppna ytterpasen

e Riv isdr ytterholjet med hjalp av slitsarna pa vardera sidan.
e Anvand endast l6sningen om den &r klar, farglos eller ljust gul och pasen &r oskadad.

b. Att bereda ldsningen

Se till att produkten har rumstemperatur.

Tag ett stadigt tag i pasen pa émse sidor om dess 6vre del.

Klam eller rulla pasen for aktivering (se bild 2).

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

Utseende pa losningen efter blandning: klar och farglos eller svagt gul 16sning.



C.

Tillsatser till Clinimix (se dven avsnitt 6.2)

Att gora en tillsats:

d.

laktta aseptiska forhallanden.
Kontrollera tillsatsers stabilitet och kompatibilitet.

Aktivera pasens kammare innan tillsats gors.
Forbered pasens injektionsport.
Punktera injektionsporten och injicera tillsatserna med hjalp av en injektionsnal eller en

administreringsenhet.

Blanda pasens innehall och tillsatserna noggrant.
Inspektera den slutliga 16sningen med avseende pa missfargning och partiklar.
Inspektera pasen med avseende pa lackor.
Séakerstall att forvaringsbetingelserna for tillsatserna foljs.

Tillsats av lipidemulsion

Tillsats av lipidemulsion med spruta eller 6verféringsaggregat forsett med en nal:
Forbered injektionsport (se bild 1).
Punktera porten och injicera.

Blanda l6sningarna och tillsatserna.

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

Varning: Tillsatser kan goras efter att forslutningen 6ppnats (nar l1ésningarna har blandats). Foljande
tillsatsamnen far tillsattas i Clinimix:

Lipidemulsioner (tex. Clinoleic} med en hastighet av 50-250 ml per en liter Clinimix.

Clinimix N9G20E Clinimix N9G20E Clinimix N9G20E
11+ 100 ml lipider 1,51+ 250 ml lipider | 21+ 250 ml lipider
20% 20% 20%

Kvéve (9) 4,6 6,8 9,1

Aminosyror (g) 28 41 55

Glukos (g) 100 150 200

Lipid (g) 20 50 50

Total kaloriméngd (kcal) 710 1265 1520

Glukos, kalorier (kcal) 400 600 800

Lipidkalorier (kcal) 200 500 500

Glukos/lipider proportion 67/33 55/45 62/38

Natrium (mmol) 35 53 70

Kalium (mmol) 30 45 60

Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0

Kalcium (mmol) 2,3 3,4 45

Acetat (mmol) 50 75 100

Klorid (mmaol) 40 60 80

Fosfat som HPO,> (mmol) | 15 23 30

pH 6 6 6

Osmolaritet (mOsm/1) 915 880 900

Elektrolyter per liter Clinimix

| | Natrium

| Kalium

| Magnesium

| Kalcium




Koncentration i

den slutliga 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
I6sningen hogst
- Sparamnen per liter Clinimix
Koncentration i Koppar 10 pmol Zink 77 pmol
den slutliga Krom 0,14 pmol Mangan 2,5 pmol
I6sningen hogst Fluor 38 umol Kobolt 0,0125 pmol
Selen 0,44 pmol Molybden 0,13 pmol
Jod 0,5 pumol Jarn 10 umol
- Vitaminer per liter Clinimix
Koncentration i Vitamin A 1750 IE Biotin 35 ug
den slutliga Vitamin B6 2,27 mg Vitamin B1 1,76 mg
16sningen hogst Vitamin D 110 IE Folsyra 207 ug
Vitamin B12 3,0 ug Vitamin B2 2,07 mg
Vitamin E 5,1 mg Vitamin C 63 mg
Vitamin PP 23 mg Vitamin B5 8,63 mg
Vitamin K 75 Ug

Stabilitetsdata for tillsatser till Clinimix av andra lipidemulsioner, ndrings&mnen och andra &mnen som finns
pa marknaden, kan erhallas pa begaran.

Om man marker en latt graddliknande skiktning i Iésningen, skall blandningen skakas varsamt, sa att man far
en homogen blandning fore infusion.

e. Forberedelse for administrering

Hang upp pasen.

Avlagsna skyddet fran administreringsporten (se bild 1).

Stick in administreringsaggregatets kanyl i administreringsporten med ett fast grepp.

Endast for engangsbruk. Forvara inte delvis anvanda péasar och kassera all utrustning efter
anvandning. Ateranslut inte delvis forbrukade pasar. Seriekoppla inte pasarna. Risk finns att
gasemboli kan uppsta pa grund av luftrester i den priméara pasen.

f.  Administrering

Endast for engangsbruk.

Administrera inte produkten innan forslutningen brutits och innehallet i de tva sektionerna har
blandats.

Spara inte delvis anvanda pasar och kassera all utrustning efter anvandning.

Ateranslut inte delvis férbrukade pasar.

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

Da det ar mojligt rekommenderas anvandning av ett slutfilter vid administrering av parenterala
néringslosningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
Vid anvandning 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 (se avsnitten 4.2,
4.4 och 6.3).

Bild 1 Beskrivning av pasen
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Bild 2 Klamning eller rullning av Clinimix-pasen

1. 2. " 3.

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 framfor dig.
den lilla pasen med
syreabsorberaren.
4, 5. 6.
Lyft upphangningsdelen for Blanda genom att vénda Hang upp pasen. Vrid av
att tomma losningen fran pasen upp och ned minst tre skyddet fran
den Gvre delen av pasen. ganger. administreringsporten.
Rulla den 6vre delen av Anslut spike-kontaktdonet
pasen ordentligt tills ordentligt.
forslutningarna ar helt
Oppna (ungefar halvvégs).
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Baxter Medical AB
Box 3090
103 61 Stockholm
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12812
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