Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CLINIMIX N9G15E
roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek CLINIMIX i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CLINIMIX
Jak przyjmowac lek CLINIMIX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek CLINIMIX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrwhE

1. Co to jest lek CLINIMIX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek CLINIMIX jest roztworem do infuzji. Jest dostarczany w dwukomorowych workach. Jedna komora
zawiera roztwor aminokwaséw z elektrolitami, druga zawiera roztwor glukozy z wapniem. Komory
rozdzielone sg za pomocg rozrywalnego spawu. Zawartos¢ obu komor nalezy zmiesza¢ tuz przed
podaniem pacjentowi, przez Sci$nigcie lub zwijanie worka od gory w celu przerwania spawu.

Lek CLINIMIX jest podawany przez wkiucie dozylne w celu dostarczenia substanciji odzywczych u
dorostych i dzieci, gdy odzywianie doustne jest nieodpowiednie.

CLINIMIX moze by¢ podawany jedynie pod kontrola lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CLINIMIX

Kiedy nie stosowa¢ leku CLINIMIX

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow leku (wymienionych w
punkcie 6)

- jesli uzycie niektorych aminokwas6w wywotuje problemy dla organizmu pacjenta

- jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stezenie cukru we krwi (ciezka hiperglikemia)

- jesli krew pacjenta ma zbyt kwasny odczyn (kwasica metaboliczna spowodowana zwigkszonym
stezeniem mleczanow)

- jesli we krwi pacjenta st¢zenia sodu, potasu, magnezu, wapnia i (lub) fosforu sg zbyt duze
(hipernatremia, hiperkaliemia, hipermagnezemia, hiperkalcemia i (lub) hiperfosfatemia).

- u dzieci ponizej 28 dnia zycia nie wolno podawac ceftriaksonu razem z ptynami stosowanymi
dozylnie, poniewaz moga powstawac nierozpuszczalne czastki.

W kazdym przypadku decyzja lekarza o mozliwo$ci podania tego leku pacjentowi bedzie zalezata od
takich czynnikow jak: wiek, masa ciala pacjenta, jego stan kliniczny, wlacznie z wynikami wszelkich
przeprowadzonych badan.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku CLINIMIX, nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.



W razie wystapienia nietypowych objawow lub oznak reakcji alergiczne;j, takich jak gorgczka, dreszcze,
wysypka skorna lub trudnosci w oddychaniu, nadmierne pocenie si¢, nudnosci lub bol glowy, nalezy
zglosi¢ to lekarzowi lub pielegniarce: wlew zostanie natychmiast przerwany. Lekarz bedzie
monitorowal stan pacjenta w trakcie podawania leku i moze zaleci¢ zmian¢ dawki Iub dodanie
dodatkowych sktadnikow odzywczych, takich jak tluszcze, witaminy, elektrolity i pierwiastki sladowe,
jesli uzna to za wskazane.

Niektore leki i choroby moga zwigksza¢ ryzyko rozwoju zakazen lub sepsy (obecno$¢ bakterii we krwi).
Szczegblne ryzyko zakazen lub sepsy zwigzane jest z umieszczeniem w zyle pacjenta wklucia (cewnika
dozylnego). Lekarz bedzie uwaznie obserwowal pacjenta celem wykrycia jakichkolwiek objawow
zakazenia. Stosowanie postepowania zapewniajacego jatowos¢ (,,z nicobecnoscig drobnoustrojow’) w
trakcie umieszczania i utrzymywania cewnika oraz podczas przygotowywania mieszaniny do zywienia
moze zmniejszy¢ to ryzyko zakazenia.

Lek CLINIMIX z elektrolitami zawiera wapn. Nie powinien by¢ podawany razem z antybiotykiem
ceftriakson, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstawania czastek.

W przypadku cigzkiego niedozywienia wymagajacego podawania substancji odzywczych do zyly,
zaleca si¢, aby zywienie pozajelitowe rozpoczynac powoli i z zachowaniem ostroznosci.

Od poczatku wlewu lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta, zwtaszcza jesli ma on problemy z watroba,
nerkami, nadnerczami lub kragzeniem. Lekarz powinien takze by¢ poinformowany o cigzkich chorobach
wplywajgcych na przemiany cukrow, thuszczow, biatek i soli w organizmie (zaburzenia metaboliczne).
Gdyby wystapity jakiekolwiek objawy nietypowe, w tym podraznienie zyt, to wlew nalezy natychmiast
przerwac.

W trakcie podawania leku, lekarz przeprowadzi testy kliniczne i badania laboratoryjne, aby sprawdzi¢
skutecznos$¢ i na biezgco kontrolowac bezpieczenstwo podawania leku. Jesli pacjent otrzymuje lek przez
kilka tygodni, badania krwi bedg wykonywane regularnie. W szczegdlno$ci, w przypadku nietolerancji
glukozy, stezenie glukozy we krwi i w moczu wymaga regularnego monitorowania i jesli pacjent
choruje na cukrzyce, dawkowanie insuliny moze wymaga¢ dostosowania.

Dzieci i mlodziez

Podczas stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku
CLINIMIX na dziatanie $wiatla, szczeg6lnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw 1 innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajac ochrone przed swiattem.

Lek CLINIMIX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

CLINIMIX z elekrolitami zawiera wapn. Nie nalezy go podawa¢ razem z antybiotykiem o nazwie
ceftriakson, gdyz moga powsta¢ nierozpuszczalne czastki.

Z uwagi na zawarto$¢ potasu w leku CLINIMIX, nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku
pacjentow przyjmujacych leki moczopedne oszczedzajace potas (np. amilorid, spironolakton,
triamteren), inhibitory konwertazy angiotensyny ACE, antagonistow receptora angiotensyny II lub leki
immunosupresyjne takrolimus lub cyklosporyng w zwiazku z ryzykiem wystapienia hiperkaliemii.



Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowac lek CLINIMIX

Przed podaniem leku, spaw pomiedzy dwiema komorami powinien by¢ rozerwany i zawarto$¢ obu
komor powinna by¢ zmieszana.

Lek CLINIMIX mozna podawa¢ dorostym i dzieciom.

W przypadku stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

CLINIMIX to roztwor do infuzji do podawania przez dozylne wktucie obwodowe lub centralne.
Dawkowanie — Doro$li i dzieci

Lekarz zdecyduje, jaka dawka bedzie pacjentowi potrzebna i przez jak dlugo bedzie ona podawana.
Bedzie to zalezalo od wieku, masy ciata i wzrostu, stanu klinicznego, dobowego bilansu ptynow,

zapotrzebowania energetycznego i zapotrzebowania na azot.

Zawsze nalezy przyjmowac lek CLINIMIX doktadnie wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwo$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak to jest potrzebne, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.
Wilew jednego worka trwa zazwyczaj pomiedzy 8 a 24 godziny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CLINIMIX

W przypadku podania pacjentowi zbyt duzej dawki leku lub przy zbyt szybkim wlewie, moze dojs¢ do
zwigkszenia objetosci ptynu w ukladzie krazenia lub tez odczyn krwi moze sta¢ si¢ zbyt kwasny.
Zawarta w produkcie glukoza moze zwigkszy¢ stezenie glukozy we krwi i w moczu. Podanie zbyt duzej
objetosci roztworu moze wywota¢ nudnos$ci, wymioty, dreszcze oraz zaburzenia elektrolitowe. W takiej

sytuacji wlew powinien by¢ natychmiast przerwany.

W niektorych ciezkich przypadkach, aby wspomodc nerki pacjenta w wydaleniu nadmiaru leku
CLINIMIX, lekarz moze zastosowa¢ tymczasowg dialize nerek.

Aby zapobiec takim sytuacjom, lekarz regularnie monitoruje stan pacjenta oraz sprawdza parametry
krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. W

przypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian samopoczucia podczas leczenia lub po jego
zakonczeniu, nalezy od razu powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke.



Badania przeprowadzane przez lekarza podczas stosowania leku powinny zminimalizowaé ryzyko
dziatan niepozadanych.

Jesli wystapia jakiekolwiek nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, takie jak nieprawidtowo
niskie lub wysokie ciSnienie krwi, wystagpienie niebieskiego lub purpurowego zabarwienia skory,
nieprawidtowo przyspieszona akcja serca, problemy z oddychaniem, wymioty, nudno$ci, wysypka
skorna, podwyzszona temperatura ciata, nadmierne pocenie si¢, czy dreszcze, wlew zostanie
natychmiast przerwany.

Obserwowano takze inne objawy niepozadane, ktore wystepowaly z wigksza lub mniejsza czestoscia:
e Anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna, wystepujgca nagle i moggca prowadzi¢ do Smierci)

e  Zwickszone stezenie glukozy, amoniaku i zwigzkow zawierajacych azot we krwi

e  Zaburzenia czynno$ci watroby, nieprawidtowe wyniki badania krwi oceniajacego czynnosé
watroby

Zapalenie pecherzyka zotciowego, obecnos¢ kamieni zotciowych w pecherzyku zotciowym
Zapalenie zyl w miejscu podania, podraznienie zyl, bol, podraznienie, ocieplenie, obrzgk
Obecnos¢ glukozy w moczu

Spiaczka cukrzycowa

Powstawanie matych czastek (0sadu) blokujgcych naczynia krwiono$ne w ptucach

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek CLINIMIX

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Podczas stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

Nie podawac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie worka i opakowaniu
zewnetrznym (MM/RRRR). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu tekturowym.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CLINIMIX N9G15E

Zawartos$¢ substancji czynnych w kazdym worku po zmieszaniu zawartosci obu komor:

Substancje czynne 11 151 21
L - alanina 5704 8,54 ¢ 11,39 ¢
L - arginina 3,17¢g 4,754 6,33 ¢
Glicyna 2,84 ¢ 4,254 5,674
L - histydyna 1,32 ¢ 1,98¢g 2,649
L - izoleucyna 1,659 2,48 ¢ 3,30¢g
L - leucyna 2,01g 3,029 4,02 ¢
L - lizyna 1,609 2,39 g 3,19 g
(w postaci L-lizyny chlorowodorku) (2,00 g) (2,99 g9) (3,99 9)
L - metionina 1,109 1,65¢g 2,209
L - fenyloalanina 1,54 ¢ 2,319 3,089
L - prolina 1,87¢g 2,814¢g 3,74 g
L - seryna 1,38 ¢ 2,06 g 2,759
L - treonina 1,16 g 1,73¢g 2,314¢g
L - tryptofan 0,509 0,74 g 0,99¢
L - tyrozyna 0,11g¢g 0,17¢g 0,22 ¢
L - walina 1,609 2,39¢ 3,19¢
Sodu octan 3H,0 2,16 g 3,239 4319
Potasu wodorofosforan dwuzasadowy 2,619 3,929 5229
Sodu chlorek 1,12¢g 1,68¢ 2,24 g
Magnezu chlorek 6H20 0,519 0,779 1,02 ¢
Glukoza bezwodna 75¢ 113 g 150 g
(w postaci glukozy jednowodnej) (83 9) (124 g) (165 g)
Wapnia chlorek 2H,0 0,339 0,509 0,66 g

Pozostale sktadniki to:
- kwas octowy, kwas solny (do ustalenia pH roztworu),
- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek CLINIMIX i co zawiera opakowanie

CLINIMIX to roztwor do infuzji dostarczany w dwukomorowym worku, ktory jest wielowarstwowym
workiem plastikowym. Wewnetrzna (kontaktowa) warstwa worka jest wykonana z polimeréw
(mieszanka poliolefinowych kopolimerow), ktore wykazuja zgodno$¢ ze sktadnikami roztworu i
dozwolonymi dodatkami. Pozostale warstwy sa wykonane z EVA (poli(etylen-octan winylu)) oraz
kopoliestru.

Przed zmieszaniem zawarto$ci komor worka, roztwdr aminokwasow 1 roztwor glukozy sa przejrzyste,
bezbarwne lub lekko zotte. Po zmieszaniu, roztwor jest takze przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty.
Aby zabezpieczy¢ przed dostepem tlenu, worek jest umieszczony w opakowaniu ochronnym, ktore
zawiera saszetke pochtaniajaca tlen.

Wielkosci opakowan:

Worki 1000 ml — pakowane po 8 sztuk
Worki 1500 ml — pakowane po 6 sztuk
Worki 2000 ml — pakowane po 4 sztuki

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytwoérca

Baxter S.A.,

Boulevard René Branquart, 80,
7860 Lessines,

Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1. SKLAD ILOSCIOWY

Po zmieszaniu zawartosci obu komoér sktad mieszaniny dla dostepnych wielkosci workow jest
nastgpujacy:

11 151 21
azot (9) 4,6 6,8 91
aminokwasy (g) 28 41 55
glukoza (g) 75 113 150
Wartos$¢ energetyczna catkowita (kcal) 410 615 820
Wartos$¢ energetyczna glukozy (kcal) 300 450 600
sod (mmol) 35 53 70
potas (mmol) 30 45 60
magnez (mmol) 2,5 3,8 5
wapn (mmol) 2,3 3,4 45
octany (mmol) 50 75 100
chlorki (mmol) 40 60 80
fosforany jako HPO4~ (mmol) 15 23 30
pH 6
osmolarno$¢ (mOsm/1) 845

2. DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA
Podawa¢ dopiero po rozerwaniu spawu dzielacego dwie komory i wymieszaniu zawartosci obu komor.
Dawkowanie i szybko$¢é wlewu

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb zywieniowych i ptynowych
pacjenta, wydatku energetycznego, stanu klinicznego, masy ciata oraz zdolnosci do metabolizowania
sktadnikow produktu leczniczego CLINIMIX, jak rowniez dodatkowej energii lub biatka podawanego
doustnie lub dojelitowo. Ponadto wraz z wiekiem stale zmniejsza si¢ dzienne zapotrzebowanie na ptyny,
azot i energie.

U dorostych zapotrzebowanie wynosi od 0,16 g azotu/kg mc./dobg (okoto 1 g aminokwasow/kg mc./
dobe) do 0,32 g azotu/kg mc./dobe (okoto 2 g aminokwaséw/kg mc./dobg).



U dzieci ponizej 2 lat zapotrzebowanie wynosi od 0,16 g azotuwkg mc./dobe (okoto 1,0 g
aminokwasow/kg mc./dobg) do 0,40 g azotu/kg mc./dobg (okoto 2,5 g aminokwasow/kg mc./dobe).

U dorostych i pacjentéow w wieku 12 do 18 lat, zapotrzebowanie na energi¢ waha si¢ w zakresie od
25 do 40 kcal/kg mc./dobe, zaleznie od stanu odzywienia pacjenta i stopnia katabolizmu. Pacjenci
ponizej 12 lat moga mie¢ wyzsze wymagania.

Moga wystapi¢ sytuacje kliniczne, w ktorych pacjenci wymagaja podania innych ilosci sktadnikéw
odzywczych niz w sktadzie produktu leczniczego CLINIMIX. W takiej sytuacji wszelkie korekty
objetosci (dawki) muszg uwzglednia¢ wynikajacy z tego wpltyw na dawkowanie wszystkich innych
sktadnikéw odzywczych produktu leczniczego CLINIMIX. Szybko$¢ i objetos¢ infuzji powinien
okresli¢ lekarz, majacy doswiadczenie w zywieniu pozajelitowym dzieci i terapii ptynami dozylnymi.

Ten produkt nie zawiera aminokwasow cysteiny i tauryny, uwazanych za warunkowo niezbedne dla
niemowlat i dzieci ponizej 2 lat.

Ten produkt leczniczy nie jest zalecany dla noworodkoéw urodzonych przedwczesnie, urodzonych o
czasie oraz dla dzieci ponizej 2 lat.

Szybkos¢ podawania powinna by¢ dobrana zaleznie od dawki, charakterystyki podawanego roztworu,
catkowitej objetosci ptyndw podawanych w ciggu 24 godzin i czasu trwania wlewu.

Wilew powinien trwaé powyzej 8 godzin. Zazwyczaj szybkos¢ wlewu zwigkszana jest stopniowo w
ciggu pierwszej godziny, do wartosci maksymalnej 3 ml/kg mc./godz., a maksymalna dawka dobowa
wynosi 40 ml/kg mc. na dobg.

Sposéb podawania

W przypadku stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $swiattem do momentu zakonczenia podawania.

Droga podawania

Wybdr zyty obwodowej lub gtéwnej zalezy od koficowej osmolarno$ci mieszaniny.

Powszechnie przyjmuje sig, ze mieszaniny o osmolarnosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawac do
zyt obwodowych, jednak zmienia si¢ to znaczaco w zaleznos$ci od wieku, stanu ogolnego pacjenta, stanu
zyt obwodowych, czasu trwania infuzji oraz sktadu podawanego worka zywieniowego.

3. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA

OSTRZEZENIA

Przy stosowaniu produktow CLINIMIX raportowano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci/reakcji na

wlew, w tym niedoci$nienie, nadci$nienie, obwodowsa sinice, tachykardie, duszno$é, wymioty,

nudnosci, pokrzywke, wysypke, $wiad, rumien, nadmierne pocenie si¢, goragczke i dreszcze.

Przy stosowaniu innych produktow do zywienia pozajelitowego raportowano reakcje anafilaktyczne.

Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Gdyby wystapity

jakiekolwiek nietypowe objawy, np. reakcja nadwrazliwos$ci/reakcja na wlew, to wlew nalezy
natychmiast przerwac.



U pacjentéow uczulonych na kukurydzg lub produkty z kukurydzy nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy
podawaniu roztwordw zawierajacych glukoze, jesli w ogdle je si¢ podaje.

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe odnotowano wytracanie si¢ osadu w naczyniach
phucnych. Niektore przypadki zakonczyty si¢ zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystgpienia osadow byly zglaszane nawet przy
nieobecnosci soli fosforanowych w roztworze. Zglaszano rowniez przypadki pojawienia si¢ osadu
oddalonego od filtra umieszczonego na linii wlewu i przypadki podejrzenia formowania si¢ osadu in vivo.
Moga wystgpi¢ kliniczne powikltania zwigzane z osadem w naczyniach ptucnych, np. ostry zespét
zaburzen oddechowych, zatorowos¢ ptucna, §rodmiazszowe zapalenie pluc. W przypadku wystapienia
objawow takich ostrych zaburzen oddechowych, infuzj¢ nalezy przerwac i przeprowadzi¢ badanie
lekarskie. Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzac zestaw do infuzji i cewnik w
kierunku obecnosci osadow.

U pacjentow W wieku powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawaé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, wilaczajac produkt leczniczy
CLINIMIX N9G15E, przez ten sam zestaw do wlewu (np. przez tacznik typu Y).

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa si¢ do kolejnego podania, pomiedzy wlewami nalezy go
doktadnie przeptuka¢ ptynem wykazujagcym zgodnos¢.

Zakazenie i sepsa moga wystapi¢ u pacjentow zywionych pozajelitowo w wyniku stosowania cewnikoéw
dozylnych, niewystarczajacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztworéw. Immunosupresja oraz inne
czynniki takie jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub) stan zwigzany z chorobg zasadnicza moga
predysponowa¢ pacjentdOw do powiktan w postaci zakazen.

Doktadne monitorowaniec objawdéw oraz wynikow badan laboratoryjnych celem wykrycia
goraczki/dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzetem do dostepu zylnego
oraz hiperglikemii moze pomo6c we wezesnym rozpoznawaniu zakazenia.

Czestotliwos¢ wystepowania powiktan wynikajacych z zakazen mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie
nacisku na stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w
trakcie przygotowywania produktu do zywienia.

Uzupehianie niedoborow zywieniowych u pacjentow ciezko niedozywionych moze wywola¢ zespot
objawow z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
ptynow wewnatrzkomorkowych, gdyz u pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze
takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynéw w organizmie. Doktadna kontrola i
powolne zwickszanie podazy substancji odzywczych, unikajac przekarmienia moze zapobiec tym
komplikacjom.

Roztwory hipertoniczne podane do zyly obwodowej moga spowodowac podraznienie zyt. Wybor zyly
obwodowej lub gléwnej zalezy od koncowej osmolarno$ci mieszaniny.

Ogodlnie przyjmuje si¢, ze mieszaniny o osmolarnosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawaé do zyt
obwodowych, jednak zmienia si¢ to znaczaco w zaleznos$ci od wieku, stanu ogdlnego pacjenta, stanu

zyt obwodowych, czasu trwania infuzji oraz sktadu podawanego worka zywieniowego.

Nie nalezy taczy¢ workoéw seryjnie, aby uniknaé zatoré6w powietrznych, spowodowanych resztkowym
powietrzem zawartym w pierwszym worku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed rozpoczgciem wlewu nalezy wyrownac cigzkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej,
ciezkie stany przewodnienia i ci¢zkie zaburzenia metaboliczne.



Jesli ilo§¢ przyjmowanych substancji odzywczych nie jest dostosowana do potrzeb pacjenta lub
pojemno$¢ metaboliczna ktoregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest dokladnie oceniona,
moga wystapi¢ zaburzenia metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynika¢ z podania
nadmiernej ilosci lub niewlasciwych substancji odzywczych lub tez z niewlasciwej kompozycji
dodatkowych sktadnikoéw wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Wtasciwy nadzor w czasie leczenia zapewnia czgsta ocena stanu klinicznego i badania laboratoryjne.
Powinny one obejmowac jonogram i proby czynnosciowe nerek i watroby.

U pacjentow przyjmujacych ptyny do zywienia pozajelitowego nalezy doktadnie okresli¢ i monitorowac
zapotrzebowanie na elektrolity, zwlaszcza w przypadku podawania roztworéw nie zawierajacych
elektrolitow.

Nietolerancja glukozy jest czestym powiklaniem metabolicznym u pacjentow ciezko chorych. W
nastepstwie wlewu moze wowczas dojs¢ do hiperglikemii, glikozurii i zespotu hiperosmotycznego.
Stezenie glukozy we krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzane rutynowo, a dawkowanie insuliny u
pacjentow z cukrzyca wiasciwie dostosowane.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, szczegodlnie w
przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje si¢ dodatkowego pozanerkowego usuwania
produktéw metabolizmu. U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowaé stan ptynéw i elektrolitow. W
przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek, nalezy preferencyjnie stosowaé roztwory aminokwaséw o
specjalnym sktadzie.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolnosScig
nadnerczy.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby unikaé przecigzenia uktadu krazenia, zwlaszcza u pacjentow z
obrzekiem ptuc, wyréwnang i niewyréwnang niewydolnoscig krazenia. W trakcie leczenia nalezy
monitorowa¢ rownowage ptynéw ustrojowych.

U pacjentéw z choroba watroby w wywiadzie lub niewydolno$cia watroby, oprocz rutynowych prob
watrobowych powinno si¢ zwraca¢ uwage na mozliwo$¢ wystapienia objawdw hiperamonemii.

U niektorych pacjentow zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzen watroby i drog zotciowych, w
tym cholestazy, sttuszczenia, zwtoknienia i marskosci watroby, mogacych powodowa¢ niewydolno$¢
watroby, a takze zapalenia pecherzyka zoétciowego i1 kamice zolciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych
chordb jest wieloczynnikowa i moze by¢ rdézna u poszczegdlnych pacjentéw. Pacjenci, u ktorych
wystapig nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby i drog
z6tciowych, powinni zosta¢ jak najwczesniej poddani badaniu przez lekarza posiadajacego wiedze z
zakresu chorob watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjgcia odpowiedniego leczenia.

U pacjentow otrzymujacych roztwory aminokwasow moze wystgpi¢ zwickszenie stezenia amoniaku i
hiperamonemia. U niektorych pacjentow moze to wskazywac na wrodzone zaburzenia metabolizmu
aminokwasow (patrz punkt 4.3 w Charakterystyce Produktu Leczniczego) lub niewydolno$¢ watroby.

Stezenie amoniaku we krwi nalezy mierzy¢ z duzg czesto$cia u dzieci ponizej 2 lat w celu wykrycia
hiperamonemii, ktéra moze wskazywa¢ na obecno$¢ wrodzonych nieprawidtowosci w metabolizmie
aminokwasow.

Zaleznie od st¢zenia i etiologii, hiperamonemia moze wymagac natychmiastowej interwencji.

Zbyt szybki wlew aminokwasé6w moze powodowa¢ nudno$ci, wymioty i dreszcze. W takich
przypadkach nalezy natychmiast przerwacé wlew.



Zasadniczo, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przy wyborze dawki u oséb w podesztym wieku, ze wzgledu
na wigkszg czesto$¢ wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze
wspolistniejacych chorob oraz przyjmowanie innych lekow.

Dzieci i mtodziez
e Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy.
e (Odnosnie monitorowania hiperamonemii u dzieci ponizej 2 lat — patrz powyzej.

Narazenie na dziatanie $wiatla roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegdlnie po
dodaniu pierwiastkéw sladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niekorzystny wptyw na wyniki kliniczne
u niemowlat, w wyniku wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych produktow rozpadu. Podczas stosowania
u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat, produkt leczniczy CLINIMIX nalezy chroni¢ przed swiattem
do momentu zakonczenia podawania.

4. PRAKTYCZNE INFORMACJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO
STOSOWANIA ~ PRODUKTU  LECZNICZEGO ORAZ USUWANIA  JEGO
POZOSTALOSCI

Uwaga: Podawa¢ dopiero po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawarto$ci obu komor.

2. 3.

Rozerwaé opakowanie ochronne  Usuna¢ przednig czg$é Umiesci¢ worek na ptaskiej,
od gory. opakowania ochronnego, aby poziomej i czystej powierzchni,

odstoni¢ worek CLINIMIX. uchwytem do siebie.

Wyrzuci¢ opakowanie ochronne

1 saszetke pochtaniajaca tlen.
4. S 6.
Unies$¢ worek trzymajac za Wymiesza¢ zawarto$¢ worka, Zawiesi¢ worek. Usunaé
uchwyt, aby usuna¢ ptyn z obracajgc go co najmniej 3- plastikowa ostonke z miejsca
gorej czgsci worka. Zwinac krotnie. przeznaczonego do wktucia
worek oburacz zaczynajac od ostrza zestawu do przetaczania.
g6ry worka, az do momentu Wcisnaé w nie mocno ostrze
rozerwania spawow (mniej zestawu do przetaczania.
wiecej do potowy ich dlugosci).

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty a pojemnik jest uszkodzony.

Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ CLINIMIX do temperatury pokojowe;.
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Zawarto$¢ obu komor worka CLINIMIX mozna zmiesza¢ przed lub po usunigciu opakowania
ochronnego.

Tylko do jednorazowego uzycia.

Nie przechowywac cze$ciowo zuzytych opakowan i wyrzucic caty sprzgt po uzyciu.
Nie podtacza¢ ponownie czesciowo zuzytych workow.

Nie nalezy taczy¢ workow seryjnie.

Podczas stosowania u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat chroni¢ przed swiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie produktu leczniczego CLINIMIX na dziatanie $wiatta, szczegolnie
po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkoéw 1 innych
produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢, zapewniajac ochrong przed swiatlem.

Dodatkowe skladniki

Pacjentom przewlekle odzywianym pozajelitowo nalezy zapewni¢ dodatkowa podaz thuszczow,
witamin i pierwiastkow sladowych.

Jezeli dodanie innych sktadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem i
kontrolowa¢ stabilno$¢ mieszaniny.

Wszystkie dodatkowe sktadniki mozna wprowadza¢ dopiero po rozerwaniu spawu (po zmieszaniu
zawarto$ci obu komor). CLINIMIX moze by¢ uzupeliany nastepujacymi sktadnikami:

- emulsje thuszczowe (np. CLINOLEIC 20%) w ilosci 50 do 250 ml na 1 litr CLINIMIX.

CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
N9GIS5E-11+ | N9GISE-151+ | N9GISE-21+
100 ml thuszezéw | 100 ml thuszezéow | 250 ml thuszezow

20% 20% 20%
Azot (g) 4.6 6,8 91
Aminokwasy (g) 28 41 55
Glukoza (g) 75 113 150
Thuszcze (g) 20 20 50
Warto$¢ energetyczna catkowita (kcal) 610 815 1320
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 300 450 600
Wartos$¢ energetyczna thuszczéw 200 200 500
(kcal)
Stosunek: glukoza/ttuszcze 60/40 69/31 55/45
Séd (mmol) 35 53 70
Potas (mmol) 30 45 60
Magnez (mmol) 2,5 3,8 5,0
Wapn (mmol) 2,3 3.4 45
Octany (mmol) 50 75 100
Chlorki (mmol) 40 60 80
Fosforany HPO,~ (mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolarnos¢ (mOsm/1) 795 810 785
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- elektrolity: na 1 litr CLINIMIX

Soéd Potas Magnez Wapn

Do koncowego

L. 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
stezenia

- mikroelementy: na 1 litr CLINIMIX

Miedz 10 yumol Cynk 77 umol
Do koficowego Chrom_ 0,14 umol | Mangan 2,5 umol
stezenia Fluorki 38 umol Kobalt 0,0125 pumol

Selen 0,44 umol | Molibden 0,13 umol

Jod 0,5 umol | Zelazo 10 umol

- witaminy: na 1 litr CLINIMIX

Witamina A 1750 1U Biotyna 35 ug
Witamina Bs 2,27 mg Witamina B 1,76 mg
, Witamina D 110 1V Kwas foliowy 207 ng
ls)tgzlgﬁ?:owego Witamina By 3,0 ug Witamina B, 2,07 mg
Witamina E 5,1 mg Witamina C 63 mg
Witamina PP 23 mg Witamina Bs 8,63 mg
Witamina K 75 ug

Dane odnos$nie stabilno$ci mieszaniny CLINIMIX z innymi dostgpnymi emulsjami ttuszczowymi oraz
innymi dodatkami i sktadnikami odzywczymi dostgpne sg na zyczenie.

Jesli obserwuje si¢ lekkie rozdzielanie mieszaniny, nalezy doktadnie wymieszaé roztwor z dodanym
sktadnikiem poprzez delikatne wstrzgsanie, az do uzyskania jednorodnej emulsji przed podaniem.

Substancje dodatkowe muszg by¢ dodane w warunkach aseptycznych.
Substancje dodatkowe moga by¢ dodane za pomocg igly do wstrzykniec lub zestawu do przetoczen.

e Dodawanie sktadnika za pomoca strzykawki lub zestawu do przetoczen z iglg do wstrzyknigc:
o Przygotowac port do wstrzykiwania (pojedynczy port, patrz Rys. 1 w Charakterystyce Produktu
Leczniczego).
o Przektu¢ port i wstrzyknac.
o Wymieszac¢ roztwor z dodanymi sktadnikami.

NiezgodnoS$ci

Dodatkowe sktadniki moga powodowac niezgodnos$ci farmaceutyczne. Nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego po szczegdtowe informacije.

Jezeli dodanie innych sktadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem i
kontrolowac¢ stabilno$¢ mieszaniny.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacji, nie wolno podawac roztworu przed, w trakcie
lub po transfuzji krwi uzywajac tego samego zestawu do przetaczania.

CLINIMIX N9GIS5E zawiera jony wapnia, ktore powoduja dodatkowe ryzyko wykrzepiania w
preparatach krwi lub sktadnikow krwi konserwowanych cytrynianem.

Tak jak w przypadku kazdej mieszaniny do Zywienia pozajelitowego, nalezy zwraca¢ uwagg na stosunek
wapnia do fosforanow. Dodanie nadmiaru wapnia i fosforanow, zwtaszcza w postaci soli mineralnych,
moze prowadzi¢ do wytracenia osadu fosforanu wapnia.
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Tak jak w przypadku innych roztworow do wlewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i CLINIMIX N9G15E jest przeciwwskazane u noworodkéw (< 28 dnia zycia), nawet jesli
uzywa si¢ osobnych zestawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu wskutek wytracania soli
wapniowych ceftriaksonu w krazeniu niemowlecia).

U pacjentow W wieku powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawaé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, wiaczajac CLINIMIX N9G15E, przez ten
sam zestaw do wlewu (patrz punkt Ostrzezenia).

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa si¢ do kolejnego podania, pomiedzy wlewami nalezy go
doktadnie przeptuka¢ ptynem wykazujacym zgodnose.

5. OKRES WAZNOSCI
2 lata, jesli przechowywany w opakowaniu ochronnym.

Zaleca si¢, aby produkt zostat uzyty niezwlocznie po otwarciu spawow rozdzielajacych zawartosci
2 komor. Wykazano jednak, ze po zmieszaniu zawartosci obu komor (tj. po rozerwaniu wewngtrznego
spawu rozdzielajacego komory), powstata mieszanina zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez
7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

W przypadku wprowadzania do mieszaniny dodatkowych sktadnikow, z mikrobiologicznego punktu
widzenia, taka mieszanina powinna zosta¢ natychmiast zuzyta. Jesli mieszanina nie jest uzyta zaraz po
przygotowaniu a suplementacja nie odbywata sie w kontrolowanych, walidowanych i jalowych
warunkach, to za czas i warunki jej przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten,
zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Jezeli w
wyjatkowych przypadkach konieczne jest diuzsze przechowywanie gotowe] mieszaniny, mozna
skontaktowa¢ sie z producentem, poniewaz dla produktéw wymienionych w poprzednim punkcie
dostepne sa dane odnosnie stabilno$ci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
1 nastepnie 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Baxter, Clinimix, ClinOleic sg znakami towarowymi zastrzezonymi dla Baxter International Inc.
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