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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Mixamin Glucos 200 mg/ml, infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Mixamin Glucos 200 mg/ml tillhandahalls i en tvakammarpase och bestar av en
aminosyralosning och en kolhydratldsning med elektrolyter i volymforhallandet 1:1.

1000 ml infusionsvatska innehéller:

Aktiva ingredienser

Aminosyraldsning
500 ml

Kolhydratlésning
500 ml

Fardigblandad
I6sning 1000 mli

Isoleucin 2,50 g 2,50 g
Leucin 3,709 3,709
Lysinhydroklorid 4,125 ¢ 4,125 ¢
motsvarande lysin 3,39 3,39
Metionin 2,159 2,159
Fenylalanin 2,55 ¢ 2,55 g
Treonin 2,209 2,209
Tryptofan 1,009 1,009
Valin 3,109 3,109
Arginin 6,00 g 6,00 g
Histidin 1509 150¢g
Glycin 5500 5500
Serin 3,259 3,259
Tyrosin 0,209 0,209
Taurin 0,50 g 0,50 g
Alanin 7,009 7,00 g
Prolin 5,604 5,609
Natriumglycerofosfat, hydrerad 4,59 g 4,59 g
Attiksyra, koncentrerad 4549 4549
Kaliumhydroxid 1,981 g 1,981 g
Saltsyra 25% 1,47 ml 1,47 ml
Glukosmonohydrat 220,00 g 220,00 g
motsvarande vattenfri glukos 200,00¢g 200,00 g
Natriumklorid 1,169 g 1,169 g
Kalciumkloriddihydrat 0,294 g 0,294 g
Magnesiumkloridhexahydrat 0,619 0,619
Zinkklorid 0,00545 g 0,00545 g
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Elektrolyter:

Na* 50 mmol/I

K* 30 mmol/I

Ca** 2 mmol/I

Mg+ 3 mmol/I

Zn** 0,04 mmol/I

Cl- 64 mmol/I

Acetat” 75 mmol/Il

Glycerofosfat- 15 mmol/l

Aminosyror, totalt 50g

Kvaveinnehall, totalt 8¢9

Energi, icke-protein 800 kcal

Energi, totalt 1000 kcal
Osmolalitet 1826-2018 mosm/kg
Osmolaritet 1779 mosm/I
Titrerbar surhetsgrad (efter blandning) |18,0-33,0 mmol NaOH/I
pH (efter blandning) 5,5-6,0

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Infusionsvétska, 16sning
Klar och farglos eller svagt gul 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mixamin Glucos 200 mg/ml tillgodoser det dagliga behovet av kvéve (aminosyror), glukos,
elektrolyter samt vétska for vuxna och barn 6ver 2 ar som ar i behov av parenteral nutrition
(dvs. da oral eller enteral tillforsel & omajlig, otillracklig eller kontraindicerad).

4.2 Dosering och administreringssatt
For intravends tillforsel som infusion via central ven.
Doseringen justeras med héansyn till patientens behov av aminosyror, kolhydrater, elektrolyter

och vétska samt patientens kliniska status (nutritionsstatus och grad av katabolisk metabolism
orsakat av sjukdomen).

Komplettering av ytterligare energi rekommenderas genom administrering av en fettemulsion.
Den rekommenderade dosen uppnas genom en stegvis kning 6ver 2-3 dagar fran startdosen.

Vuxna (inklusive aldre) och ungdomar dver 14 ar:

Om inget annat foreskrivs,

20 ml/ kg kroppsvikt och dag

=1 g aminosyror och 4 g glukos/kg kroppsvikt och dag
= 1400 ml/dag for en patient som vager 70 kg.
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Maximal infusionshastighet:
1,25 ml/kg kroppsvikt och timme
= 0,06 g aminosyror och 0,25 g glukos/kg och timme.

Maximal dygnsdos:

30 mi/kg kroppsvikt

= 1,5 g aminosyror och 6 g glukos/kg kroppsvikt

= 2100 ml for en patient som vager 70 kg.

= 105 g aminosyror och 420 g glukos for en patient som véger 70 kg.

De generella rekommendationerna fér anvédndning och dosering av kolhydrater samt riktlinjer
for vatskeerséttning bor beaktas.

Under normala metabola forhallanden bor kolhydratintaget begransas till 300-400 g/dag.
Anledningen ar att den maximala oxidationshastigheten uppnas. Om denna dosering
overskrids finns risk for biverkningar t.ex. fettnedbrytning av levern. Vid nedsatt metaboliskt
tillstand, t.ex. efter trauma, vid syrebrist eller vid organinsufficiens, bor dygnsdosen reduceras
till 200-300 g (motsvarande 3 g/kg kroppsvikt). Eftersom anpassning till dosering sker
individuellt bor adekvat kontroll av patienten ske.

Foljande restriktion for dosering av glukos hos vuxna patienter bor beaktas: 0,25 g/kg
kroppsvikt och timme och upp till 6,0 g/kg kroppsvikt och dag.

Blodglukosnivaerna bor kontrolleras da kolhydratlésning administreras. For att undvika
overdosering, framforallt vid htga koncentrationer, bor en infusionspump anvandas.

Barn och ungdomar under 14 ar
Doseringsrekommendationerna for barn ar endast vagledande. Doseringen skall avpassas
individuellt med hansyn till alder, utvecklingsgrad och underliggande sjukdomar.

Dygnsdos for barn mellan 2 och 5 ar:
25 ml/kg kroppsvikt, vilket motsvarar ungefar 1,25 g aminosyror och 5 g glukos/kg
kroppsvikt och dag.

Dygnsdos for barn mellan 5 och 14 ar:
20 ml/kg kroppsvikt, vilket motsvarar ungefér 1,0 g aminosyror och 4,0 g glukos/kg
kroppsvikt.

Maximal infusionshastighet:
1,25 ml/kg kroppsvikt och timme, vilket motsvarar 0,06 g aminosyror och 0,25 g glukos/kg
kroppsvikt och timme.

Det finns inga kliniska studier utforda pa barn och ungdomar som bekraftar sakerhet, tolerans
och effekt av Mixamin.

Behandlingstid
Endast for kort eller medellang behandling, om Mixamin Glucos 200 mg/ml administreras
som singelterapi for parenteral nutrition, beroende pa patientens tillstand och graden av
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katabolism vid rekommenderad dosering. Tillagg av fett, vitaminer och sparamnen bor
overvagas fran borjan.

Behandling kan ske under en langre tid for samma terapeutiska indikationer i fall dar oral eller
enteral naringstillforsel & omaojlig eller otillracklig, om adekvat tillagg av fett, vitaminer och
sparamnen sékerstalls.

4.3 Kontraindikationer

Mixamin Glucos 200 mg/ml &r kontraindicerad vid:

- medfodd rubbning av aminosyrametabolismen,

- svar leversvikt,

- svar njursvikt utan behandling med hemodialys, hemofiltration eller
hemodiafiltration,

- hyperkalemi, hypernatremi,

- instabil metabolism (t.ex. allvarlig katabolism, instabil diabetes mellitus,
odefinierad koma),

- allvarlig insulinresistent hyperglykemi med dalig glukostolerans trots
administrering av hoga insulindoser,

- overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpamne som anges
I avsnitt 6.1.

Allménna kontraindikationer vid parenteral nutrition:
- instabil livshotande cirkulationsrubbning (kollaps och chock),
- vavnadshypoxi eller metabolisk acidos,
- Overvatskning och/eller akut lungédem,
- okompenserad/kronisk hjartinsufficiens.

Eventuell hyponatremi ska behandlas innan infusionsterapin startar.

Pa grund av sammanséttningen av t.ex. aminosyralésningen i Mixamin Glucos 200 mg/ml &r
produkten inte lamplig att anvanda till nyfodda eller barn under 2 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid administrering av Mixamin Glucos 200 mg/ml under kortare tid an 24 timmar, bor
infusionshastigheten 6kas gradvis under den forsta timmen och sedan gradvis minskas under
den sista timmen for att undvika snabba blodglukosvariationer.

Dosering till patienter som lider av leverinsufficiens, njurinsufficiens, binjureinsufficiens,
lunginsufficiens eller hjartsvikt skall avpassas individuellt.

Regelbunden kontroll av blodglukos, serumelektrolyter, syra-basbalans, vétskebalans och
blodkroppsvarden rekommenderas. Om blodglukosnivan ckar kraftigt maste infusionen
stoppas och vid behov skall hdga glukosnivaer behandlas.

Regelbundna kliniska undersokningar och laboratorietester kravs oftare vid:
- nedsatt aminosyrametabolism,
- leverinsufficiens (pa grund av risken att utveckla eller forvérra neurologiska
storningar i samband med hyperammonemi),
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- njurinsufficiens, i synnerhet om hyperkalemi foreligger, om det finns
riskfaktorer for utveckling eller férvarrning av metabolisk acidos samt vid
hyperazotemi som resultat av nedsatt renalt clearance,

- diabetes mellitus (glykemi, glukosuri, ketonuri, insulindosering),

- radande laktacidos och 6kad serumosmolaritet.

Blod- och koagulationsvarden skall noggrant foljas om infusion ges under en langre
tidsperiod (flera veckor).

Pediatrisk population
Doseringen ska anpassas till alder, nutritionsstatus samt underliggande sjukdomar och vid
behov bor tilldgg av proteiner ges oralt eller parenteralt.

Till patienter 6ver 2 ar ar det viktigt att anvanda ratt storlek pa pasen, sa att en pase motsvarar
den dagliga dosen. Utover detta behovs tillagg av energi-, vitamin- och sparamnestillskott.
Pediatriska formuleringar ska anvandas for tillskott.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Data saknas betraffande anvandning av Mixamin Glucos 200 mg/ml till gravida eller
ammande kvinnor. Det finns inga djurstudier tillgangliga med avseende pa
reproduktionstoxikologi och utvecklingtoxikologi. Med hansyn till detta bor Mixamin Glucos
200 mg/ml inte ges till gravida eller ammande kvinnor.

Om administrering av Mixamin ar nédvandigt bor det ges till gravida och ammande kvinnor
forst efter noggrant dvervagande. Mixamin bor ges med forsiktighet vid graviditet och
amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant

4.8 Biverkningar
Inga kanda biverkningar finns da Mixamin administreras korrekt.

Biverkningar, som inte ar specifika for produkten utan vilka &r relaterade till parenteral
nutrition i allménhet, kan intraffa framférallt i bérjan av infusionen.

Vanliga (>1/100, Mindre vanliga Sallsynta
<1/10) (>1/1000, <1/100) (>1/10 000, <1/1000)
Magtarmkanalen Illamaende,
krakning
Allm&nna symtom Huvudvark,
och/eller symtom vid frossa,
administreringsstéallet feber
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Rapportering av missténkta 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

| handelse av felaktig administrering (dosering och hastighet) kan tecken pa hyperglykemi,
Overvatskning, hyperosmolaritet och stérd syra-basbalans och elektrolytbalans observeras.
Som for andra aminosyralésningar kan en alltfr snabb infusion av aminosyra orsaka frossa,
illamaende, krakningar samt 6kad forlust av aminosyror via njurarna.

Om dessa symtom skulle upptréda skall infusionen avbrytas omedelbart eller fortsatta med
reducerad hastighet.

Vid forekomst av hyperkalemi bor infusion av 200 till 500 ml 10% glukoslésning med tillsats
av 1 till 3 enheter humant insulin per 3-5 g glukos ges. Om alla forsok misslyckas bor
administrering av kaliumbindande katjonsbytare ske. Dialys ar oundvikligt vid svara fall.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoteraputisk grupp: Losning for parenteral nutrition,
ATC-kod: BO5BA10

I likhet med aminosyror som erhalls genom intag av fédoamnen innehallande protein,
inkluderas de parenteralt tillférda aminosyrorna i kroppens pool av fria aminosyror och foljer
darefter de normala metaboliska processerna.

Mixamin Glucos 200 mg/ml innehaller alla essentiella och ett antal icke-essentiella
aminosyror i liknande proportioner som andra aminosyraldsningar. Aminosyrorna anvands for
endogen proteinsyntes. Respektive aminosyra har speciella fysiologiska funktioner.

Glukos metaboliseras och fungerar som en energikalla i nastan all vavnad och nar glykolysen
efter fosforylering. Metabolism av glukos, antingen till energi eller som prekursor till endogen
syntes, ar valdokumenterad.

Elektrolyter dr nédvandiga naringsamnen som behovs for att uppratthalla och korrigera
vatske- och elektrolythomeostasen.

Sparamnet zink har olika fysiologiska funktioner i kroppen, och har hos de flesta patienter
som erhaller parenteral naring speciella, funktioner sasom sarlakande och immunodefensiva
egenskaper.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgangligheten av Mixamin Glucos 200 mg/ml &r 100 %.

Distribution

Aminosyrorna nar plasma med motsvarande fria aminosyror och distribueras sedan till
interstitialvatskan och till det intracellulara rummet av olika vavnader efter behov. Dar
metaboliseras de genom proteinsyntes och oxidation. Kvavet anvands for syntes av icke-
essentiella aminosyror eller elimineras som urea.

Koncentrationen av fria aminosyror i plasma och intracellulért regleras endogent inom en
snav grans beroende pa patientens patologiska tillstand. Aminosyraldsningar, sasom Mixamin
Glucos 200 mg/ml, paverkar inte aminosyraprofilen signifikant da infusionen sker konstant
och med lag hastighet.

Hos friska personer regleras blodglukoskoncentrationen med hjélp av insulin. Detta
underlattar passagen av glukos genom cellmembran och andra homeostatiska mekanismer.
Patienter som behdver parenteral nutrition har ofta sémre glukostolerans och kan darfor
behdva tillskott av insulin.

Distributionen av elektrolyter styrs av de respektive jonernas intra- och extracelluléra
koncentrationer.

Eliminering

Endast en liten del av de infunderade aminosyrorna elimineras via njurarna. For de flesta
aminosyror har en halveringstid pa 10 till 30 minuter i plasma rapporterats. Vid vissa
patologiska tillstand, da den maximala kapaciteten for tubular reabsorption ar uppnadd, kan
glukos elimineras via njurarna.

Eliminationen av elektrolyter beror pa patientens behov, metaboliska tillstand samt
njurfunktion.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Inga prekliniska studier har genomforts. Dock forvéntas inga toxiska reaktioner vid
rekommenderad dosering.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (pH-justering)
Saltsyra (pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter

Inkompatibilitet kan intraffa vid tillsats av flervardiga katjoner t.ex. kalcium, speciellt i
kombination med heparin. Oorganiskt fosfat bor ej tillsattas da risk for utfallning av kalcium
och magnesiumfosfat foreligger.

Med hénsyn till risken for mikrobiell kontamination och inkompatibilitet bér Mixamin Glucos
200 mg/ml inte blandas med andra aktiva substanser, forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
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Forvaring enligt tillverkarens stabilitetsdata kan endast ske om beredning skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Tillsatt inga andra substanser utan att i forvag ha kontrollerat kompatibiliteten.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet vid obruten forpackning
2 ar.

Hallbarhet efter tillsatser enligt anvisning

Vid anvéandning av den blandade tvakammarpasen har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i
24 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvatskan anvéndas omedelbart
efter iordningstallandet. Om produkten inte anvands omedelbart &r anvéndaren ansvarig for
lagringstid och lagringsforhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterpase.
Tvakammarpasen forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvatskan anvéandas omedelbart efter beredning. Om
blandningen ej anvands omedelbart ar anvandaren ansvarig for lagringstider och forhallanden
fore anvandning. Tiden bor normalt inte dverstiga 24 timmar vid 4-8°C, om inte tillsatserna
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Kemiska och fysikaliska
stabilitets data finns tillgangliga hos innehavaren av godkannandet vid forfragan for ett antal
”All-in-one”-blandningar som forvarats fran 4°C i upp till 7 dagar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Mixamin Glucos 200 mg/ml finns tillganglig i tvakammarpasar med volymerna 1000, 1500
och 2000 ml och &r paketerade i kartonger. Forpackningen bestar av en innerpase med tva
kamrar samt en ytterpase. Innerpasen ar indelad med delbara svetsar i tva kamrar. En
syreabsorber &r placerad mellan ytter- och innerpase. Innerpasen bestar av polypropen och
termoplastiska elastomerer. Ytterpasen bestar av en polyolefinbaserad film i flera skikt med
barriarfunktion som majliggors av polyester/keramiskt material eller etylenvinylalkohol.

Forpackningsstorlekar:
6 x 1000 ml
4 x 1500 ml
4 x 2000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
De tva pasarna blandas omedelbart fore anvandning.

Anvandaranvisning
1. Ta bort ytterpasen och placera pasen pa en stabil yta med portarna pekande bortat.
2. Rulla ihop pasen fran toppen (handtaget) ner mot portarna tills den svetsade
forslutningen har 6ppnats. Blanda noggrant.
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Anvand innehallet endast om aminosyra- och glukoslésningarna ar klara och om
forpackningen ar oskadad.

Skall anvandas omedelbart efter att forpackningen brutits.
Eventuell kvarvarande infusionsvatska skall kasseras.

Mixamin Glucos 200 mg/ml kan blandas aseptiskt med andra naringsémnen sasom
elektrolyter, fett, sparamnen och vitaminer. Forsiktighet bor iakttas genom god blandning och
kompatibilitet.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
22195

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 2005-09-30
Datum for fornyat godk&nnande: 2008-03-26

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-01-30
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