CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX N17G35E, roztwor do infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

CLINIMIX N17G35E jest pakowany w dwukomorowe plastikowe worki; jedna komora zawiera
roztwdr aminokwasow z elektrolitami; druga - roztwor glukozy z wapniem.

Roztwor aminokwasow do wstrzyknig¢ zawiera 15 L-aminokwasoéw (8 aminokwaséw niezbednych)
potrzebnych do syntezy biatka.

Profil aminokwasow jest nastepujacy:
- Niezbedne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3%
- Niezbedne aminokwasy / catkowity azot = 2,83
- Aminokwasy z tancuchami rozgalezionymi / wszystkie aminokwasy = 19%

Sktad ilosciowy CLINIMIX N17G35E jest nastgpujacy:

Substancja 10% roztwor 35% roztwor glukozy z
aminokwasow z wapniem
elektrolitami
Substancja czynna:
L - leucyna 7,30 g/l
L - fenyloalanina 5,60 g/l
L - metionina 4,00 g/l
L - lizyna 5,80 g/l
(co odpowiada L-lizyny chlorowodorkowi) (7,25 g/l)
L - izoleucyna 6,00 g/l
L - walina 5,80 g/l
L - histydyna 4,80 g/l
L - treonina 4,20 g/l
L - tryptofan 1,80 g/l
L - alanina 20,70 g/l
L - arginina 11,50 g/l
Glicyna 10,30 g/l
L - prolina 6,80 g/l
L - seryna 5,00 g/l
L - tyrozyna 0,40 g/l
Sodu octan tréjwodny 6,80 g/l
Potasu wodorofosforan 5,22 g/l
Sodu chlorek 1,18 g/l
Magnezu chlorek szesciowodny 1,02 g/l
Glukoza 350 g/l
(co odpowiada glukozie jednowodnej) (385 g/l)
Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/l

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



Po zmieszaniu zawartosci obu komor, sktad mieszaniny dla dostgpnych wielkosci workow jest
nastepujacy:

Clinimix N17G35E

11 151 21
azot (g) 8,3 12,4 16,5
aminokwasy (Q) 50 75 100
glukoza (g) 175 263 350
Wartos¢ energetyczna catkowita (kcal) 900 1350 1800
Warto$¢ energetyczna glukozy (kcal) 700 1050 1400
so6d (mmol) 35 53 70
potas (mmol) 30 45 60
magnez (mmol) 2,5 3,8 5
wapn (mmol) 2,3 3,4 45
octan (mmol) 75 113 150
chlorek (mmol) 40 60 80
fosforan jako HPO,4 ~ (mmol) 15 23 30
pH 6
osmolarnos¢ (mOsm/1) 1625

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Wyglad przed zmieszaniem zawartosci obu komoér: Roztwory aminokwasow i glukozy sa przejrzyste i
bezbarwne lub lekko zotte.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niedostateczne lub przeciwwskazane.

U pacjentéw ditugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe jest dodanie do produktu CLINIMIX
emulsji thuszczowej, w celu dostarczenia kalorii i niezbednych kwasow thuszczowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ w zalezno$ci od potrzeb metabolicznych, wydatku energetycznego i klinicznego
stanu pacjenta.

U dorostych zapotrzebowanie wynosi od 0,16 g azotu/kg mc./dobe (okoto 1 g aminokwaséw/kg mc./
dobe) do 0,35 g azotu/kg mc./dobe (okoto 2 g aminokwasow/kg mc./dobg).

U dzieci zapotrzebowanie wynosi od 0,35 g azotu/kg mc./dobg¢ (okoto 2 g aminokwasow/kg mc./dobg)
do 0,45 g azotu/kg mc./dobg (okoto 3 g aminokwasdéw/kg mc./dobe).

Zapotrzebowanie na energi¢ waha si¢ w zakresie od 25 do 40 kcal’kg mc./dobe, zaleznie od stanu
odzywienia pacjenta i stopnia katabolizmu.



Maksymalne dawki dobowe kazdego ze sktadnikow CLINIMIX N17G35E (tj. aminokwasy i glukoza)
powinny zosta¢ ustalone w zaleznos$ci od indywidualnego catkowitego zapotrzebowania na sktadniki
odzywecze i tolerancji pacjenta.

Maksymalna szybko$¢ wlewu wynosi 1,4 ml/kg mc./godz. lub 85 ml/godz. do 100 ml/godz. (w
przypadku pacjentow wazacych 60 do 70 kg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 30 ml/kg mc.,
tj. 1800 ml do 2100 ml (dla pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

Drzieci i mtodziez
Brak dostgpnych danych.

Sposdb podawania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastgpne;j
infuzji.

Podawac dopiero po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.
Wyzglad po zmieszaniu: przejrzysty i bezbarwny lub lekko z6tty roztwor. Instrukcje dotyczace sposobu
przygotowania i uzycia emulsji do infuzji, patrz punk 6.6.

Przy rozwazaniu podania do zyly obwodowej nalezy wzia¢ pod uwage osmolarno$¢ danego roztworu
do wlewu. Roztwory lub mieszaniny o osmolarno$ci powyzej 800 mOsm/l powinny by¢ podawane w
infuzji do zyty gtownej (patrz réwniez punkt 4.4).

Witaminy, pierwiastki §ladowe i inne sktadniki (wlaczajac thuszcze) moga by¢ dodane jako uzupetnienie
odzywiania wedlug indywidualnych zalecen, w celu zapobiezenia powstawaniu niedoboréw i
komplikacji (patrz punkt 6.2).

Szybko$¢ wlewu powinna by¢ stopniowo zwigkszana w trakcie pierwszej godziny podawania.
Szybko§¢ podawania powinna by¢ dostosowana do dawki, wilasciwosci podawanego roztworu,
calkowitej objetosci ptynéw podawanych w ciagu 24 godzin i czasu trwania wlewu. Wlew powinien
trwac powyzej 8 godzin.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii po zaprzestaniu podawania, nalezy rozwazyc
stopniowe zmniejszanie szybkosci wlewu w trakcie ostatniej godziny podawania.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do podawania) nalezy
chroni¢ przed $wiatlem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.4, 6.3 1 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzona nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje czynna lub pomocnicza leku
wymieniong w punkcie 6.1 lub na sktadniki opakowania

- Zaburzenia metabolizmu aminokwasow

- Cigzka hiperglikemia

- Kwasica metaboliczna, zwigkszone st¢zenie mleczanéw we krwi

- CLINIMIX z elektrolitami (CLINIMIX N17G35E) nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
hiperkaliemig i hipernatremia, ani u pacjentow z patologicznie zwigkszonymi stgzeniami
magnezu, wapnia i (lub) fosforu w osoczu

- Tak jak w przypadku innych roztworow do wlewu zawierajagcych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (<28 dnia zycia), nawet
jesli uzywa si¢ osobnych linii do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania
soli wapniowych ceftriaksonu w krazeniu niemowlecia). Patrz punkty 4.5 i 6.2 odnosnie
jednoczesnego podawania u starszych pacjentow.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
OSTRZEZENIA

Przy stosowaniu produktow CLINIMIX raportowano wystepowanie reakcji nadwrazliwos$ci/reakcji na
wlew, w tym niedocis$nienie, nadci$nienie, obwodowa sinice, tachykardi¢, duszno$¢, wymioty,
nudnosci, pokrzywke, wysypke, s$wiad, rumien, nadmierne pocenie si¢, goraczke 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 przedmiotowe lub podmiotowe, np. reakcja nadwrazliwosci lub reakcja
na wlew, to wlew nalezy natychmiast przerwac.

U pacjentow uczulonych na kukurydze lub produkty z kukurydzy nalezy zachowac ostroznos¢ przy
podawaniu roztwordéw zawierajacych glukoze, jesli w ogodle je si¢ podaje.

U pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelitowe odnotowano wytracanie si¢ osadu w naczyniach
ptucnych. Niektore przypadki zakonczyty si¢ zgonem. Nadmierny dodatek wapnia i fosforanu zwigksza
ryzyko powstawania osadu fosforanu wapnia. Przypadki wystapienia osadow byty zgltaszane 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 wystapi¢ kliniczne powiktania zwigzane z 0sadem w naczyniach ptucnych, np. ostry zesp6t
zaburzen oddechowych, zatorowos¢ plucna, srédmigzszowe zapalenie ptuc. W przypadku wystgpienia
objawow takich ostrych zaburzen oddechowych, infuzje¢ nalezy przerwac i przeprowadzi¢ badanie
lekarskie. Oprocz kontroli roztworu, nalezy rowniez okresowo sprawdzac¢ zestaw do infuzji i cewnik w
kierunku obecnosci osadow.

U pacjentdéw W wieku powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawaé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, wiaczajac CLINIMIX N17G35E, przez ten
sam zestaw do wlewu (np. przez tacznik typu Y).

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

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

Doktadne monitorowanie objawoéw oraz wynikow badan laboratoryjnych celem wykrycia
gorgczki/dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych zwigzanych ze sprzgtem do dostepu zylnego
oraz hiperglikemii moze pomo6c we wezesnym rozpoznaniu zakazenia.

Czestotliwos¢ wystgpowania 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.

Uzupetnianie niedoboréw zywieniowych u pacjentéw ci¢zko niedozywionych moze wywota¢ zespot
objawoéw z tym zwigzanych, ktory charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do
ptynoéw wewnatrzkomorkowych, gdyz u pacjenta zaczynaja przewazac przemiany anaboliczne. Moze
takze doj$¢ do powstania niedoboru tiaminy i zatrzymania ptyndw w organizmie. Doktadna kontrola i
powolne zwickszanie podazy substancji odzywczych, unikajgc przekarmienia, moze zapobiec tym
komplikacjom.

Roztwory hipertoniczne podane do zyly obwodowej moga spowodowac podraznienie zyt. Wybor zyty
obwodowej lub gléwnej zalezy od koncowej osmolarnosci mieszaniny.
Ogodlnie przyjmuje si¢, ze mieszaniny o osmolarnosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawac¢ do zyt



obwodowych, tolerancja ta zmienia si¢ w zaleznosci od wieku, stanu ogdlnego pacjenta, stanu zyt
obwodowych, czasu trwania infuzji oraz sktadu podawanego worka zywieniowego.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed rozpoczeciem wlewu nalezy wyrownaé 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
pojemnos¢ metaboliczna ktéregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie oceniona,
moga wystgpi¢ zaburzenia metaboliczne. Niepozadane skutki metaboliczne moga wynika¢ z podania
nadmiernej ilosci lub niewtasciwych substancji odzywczych Iub tez z niewlasciwe; kompozycji
dodatkowych sktadnikow wzgledem potrzeb danego pacjenta.

Czgsta ocena stanu klinicznego i badania laboratoryjne sg konieczne do wlasciwego nadzoru w czasie
leczenia. Powinny one obejmowac jonogram i proby czynnosciowe nerek i watroby.

U pacjentow przyjmujacych plyny nalezy doktadnie okresli¢ i monitorowaé zapotrzebowanie na
elektrolity zwtaszcza w przypadku podawania roztworéw nie zawierajacych elektrolitow.

Nietolerancja glukozy jest czgstym powiktaniem metabolicznym u pacjentow cigzko 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 wlasciwie dostosowane.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentdow z niewydolnoscia nerek, szczegdlnie w
przypadku wystgpowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju Ilub nasilenia kwasicy
metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje si¢ dodatkowego pozanerkowego usuwania
produktéw metabolizmu. U tych pacjentdw nalezy uwaznie monitorowac stan ptynow i elektrolitow. W
przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, nalezy preferencyjnie stosowa¢ roztwory aminokwasow o
specjalnym sktadzie.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolno$cia
nadnerczy.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby unika¢ przecigzenia uktadu krazenia, zwlaszcza u pacjentow z
obrzekiem ptuc, wyréwnang i niewyrownana niewydolno$ciag krazenia. W trakcie leczenia nalezy
monitorowa¢ rownowage ptyndéw ustrojowych.

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

U niektérych pacjentow zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzen watroby i drog zétciowych, w
tym cholestazy, sttuszczenia, zwtoknienia i marsko$ci watroby, mogacych powodowaé¢ niewydolnosé¢
watroby, a takze zapalenie pecherzyka zolciowego i kamice zotciowg. Uwaza sig, ze etiologia tych
choréb jest wieloczynnikowa i moze by¢ rozna u poszczegdlnych pacjentdow. Pacjenci, u ktorych
wystapig nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby i drog
z0lciowych, powinni zosta¢ jak najwcze$niej poddani badaniu przez lekarza posiadajgcego wiedze z
zakresu chordb watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjecia odpowiedniego leczenia.

U pacjentdw otrzymujacych roztwory aminokwasow moze wystgpi¢ zwigkszenie stezenia amoniaku i
hiperamonemia. U niektérych pacjentéw moze to wskazywaé na wrodzone zaburzenia metabolizmu
aminokwasow (patrz punkt 4.3) lub niewydolnos$¢ watroby.



Stezenie amoniaku we krwi nalezy mierzy¢ z duza czgsto$cig u noworodkdéw i niemowlat w celu
wykrycia hiperamonemii, ktora moze wskazywa¢ na obecnos¢ wrodzonych nieprawidtowosci w
metabolizmie aminokwasow.

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

Zbyt szybki wlew aminokwasow moze powodowa¢ nudnosci, wymioty i dreszcze. W takich
przypadkach nalezy natychmiast przerwac¢ wlew.

Zasadniczo, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy wyborze dawki u oséb w podesztym wieku, ze wzgledu
na wigkszg czesto$¢ wystepowania zaburzen czynno$ci watroby, nerek lub serca, a takze
wspotistniejacych chordb oraz przyjmowanie innych lekow.

Dzieci i mtodziez
e Nie przeprowadzono badan u dzieci i mlodziezy.
e (Odno$nie monitorowania hiperamonemii u dzieci i mtodziezy — patrz powyze;.

Narazenie na dziatanie $wiatla roztworow do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegoélnie po
dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze prowadzi¢ do wytworzenia si¢ nadtlenkow i
innych produktow rozpadu. Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek CLINIMIX nalezy
chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 6.3 1 6.6).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badan interakcji.

Tak jak w przypadku innych roztworéw do wlewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli
uzywa si¢ osobnych zestawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli
wapniowych ceftriaksonu w krazeniu niemowlecia) (patrz punkt 4.3).

U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawa¢ ceftriaksonu jednoczes$nie
z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, wlaczajac CLINIMIX N17G35E, przez ten sam zestaw
do wlewu.

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa si¢ do kolejnego podania, pomigdzy wlewami nalezy go
doktadnie przeptukaé¢ ptynem wykazujagcym zgodno$¢ (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac CLINIMIX N17G35E u
pacjentow leczonych substancjami Iub produktami mogacymi wywota¢ hiperkaliemie Iub
zwickszajacymi ryzyko hiperkaliemii, takimi jak diuretyki oszcz¢dzajace potas (np. amiloryd,
spironolakton, triamteren), inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), antagonisci receptora
angiotensyny Il lub leki immunosupresyjne: takrolimus i cyklosporyna.

4.6.  Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania produktu CLINIMIX podczas cigzy i w okresie karmienia piersig oraz
wplyw na ptodno$¢ nie zostaty ustalone, ze wzgledu na brak badan klinicznych. Przy zaleceniu
podawania produktu CLINIMIX kobietom w cigzy i karmigcym piersia, nalezy zawsze rozwazy¢
potencjalne korzys$ci i ryzyko zwigzane z zastosowaniem produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Potencjalne dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewlasciwego stosowania, na przyktad:
przedawkowania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.9).

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zglaszane byty dla produktu CLINIMIX po wprowadzeniu do
obrotu, uszeregowane wg Klasyfikacji Uktadow i Narzadow (SOC) oraz terminéw zalecanych przez
MedDRA.

Klasyfikacja Uktadow i Narzgdoéw Termin zalecany przez MedDRA | Czestos¢?
(SOQ)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos$¢* Nieznana

a: Czesto§¢ wystepowania jest okreslana jako: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych).

*W tym nastgpujace objawy: niedoci$nienie, nadci$nienie, obwodowa sinica, tachykardia, dusznosé¢,
wymioty, nudnosci, pokrzywka, wysypka, $wiad, rumien, nadmierne pocenie si¢, goraczka, dreszcze.

Dziatania klasy
Do innych dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania zywienia pozajelitowego naleza:

» Anafilaksja

* Osad w naczyniach ptucnych (patrz punkt 4.4)

» Hiperglikemia; hiperamonemia, azotemia

*  Niewydolno$¢ watroby, marskos¢ watroby, zwldknienie watroby, cholestaza, sthuszczenie watroby,
zwiekszone stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymow watrobowych

» Zapalenie pecherzyka z6lciowego, kamica zotciowa

» Zakrzepowe zapalenie zyl w miejscu wlewu, podraznienie zyt (zapalenie zyt, bol, rumien,
ocieplenie, obrzek i stwardnienie w miejscu wlewu).

Nietolerancja glukozy jest czestym metabolicznym zaburzeniem wystgpujacym u ciezko chorych
pacjentow. Po podaniu infuzji moze wystapic hiperglikemia, glikozuria i zespot hiperosmotyczny.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozlolimskie 181 C

PL 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.

49 Przedawkowanie

W przypadku nieprawidtowego stosowania (przedawkowanie i (lub) szybkos$¢ wlewu wigksza niz
zalecana) moze wystapi¢ hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe lub kwasica, co moze wywotac cigzki
lub $miertelny skutek. W takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwa¢ wlew. Jesli bedzie to
uzasadnione medycznie, moze by¢ wskazane podjecie dalszych dziatan.


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

Po wlewie nadmiernej ilosci glukozy moze wystapi¢ hiperglikemia, glikozuria i zespot
hiperosmotyczny.

Zbyt szybki wlew aminokwasow moze wywota¢ nudno$ci, wymioty i1 dreszcze. W takich przypadkach
nalezy natychmiast przerwac¢ wlew (patrz punkt 4.4).

W niektorych ciezkich przypadkach moze si¢ okaza¢ konieczne przeprowadzenie hemodializy,
hemofiltracji lub hemodiafiltracji.

Brak jest specyficznego antidotum do zastosowania w przedawkowaniu. Procedury ratunkowe powinny
obejmowa¢ srodki korygujace zaistniale zaburzenia, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na uktad
oddechowy i uktad krazenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pltyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny
Kod ATC: BO5BA10

CLINIMIX, roztwér do infuzji, jako plyn do odzywiania pozajelitowego pozwala na zachowanie
rownowagi pomiedzy podaza azotu i energii, ktora moze by¢ zaburzona wskutek niedozywienia i
urazow.

Roztwory CLINIMIX dostarczaja biologicznie dostgpne zrodto azotu (L-aminokwasy), weglowodany
(w postaci glukozy) i elektrolity.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy, elektrolity i glukoza zawarte w produkcie CLINIMIX sa dystrybuowane, metabolizowane
1 wydalane tak samo, jak oddzielnie podawane dozylne roztwory aminokwasow, elektrolitow i glukozy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzano badan przedklinicznych z produktem CLINIMIX.

Badania przedkliniczne przeprowadzone z uzyciem roztworow aminokwasoéw i roztworow glukozy
zawartych w produkcie CLINIMIX o innych sktadach jakosciowych i stezeniach nie wykazaly jednak
zadnej specyficznej toksycznosci.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Roztwor aminokwasow: Kwas octowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Roztwor glukozy: Kwas solny (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodatkowe sktadniki moga powodowac niezgodnosci farmaceutyczne. Nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego po szczegdtowe informacje.



Jezeli dodanie innych sktadnikoéw 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 N17G35E zawiera jony wapnia, ktore powoduja dodatkowe ryzyko wykrzepiania w
preparatach krwi lub sktadnikéw krwi konserwowanych cytrynianem.

Tak jak w przypadku kazdej mieszaniny do zywienia pozajelitowego, nalezy zwraca¢ uwage na stosunek
wapnia do fosforandw. Dodanie nadmiaru wapnia i fosforanow, zwlaszcza w postaci soli mineralnych,
moze prowadzi¢ do wytracenia osadu fosforanu wapnia.

6.3.

6.4

Tak jak w przypadku innych roztworow do wlewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie
ceftriaksonu i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet
jesli uzywa si¢ osobnych zestawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu wskutek wytragcania
soli wapniowych ceftriaksonu w krazeniu niemowlecia).

U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawaé ceftriaksonu
jednoczesnie z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapn, wtaczajac CLINIMIX N17G35E, przez
ten sam zestaw do wlewu (patrz punkt 4.4).

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

Okres waznoSci
Okres wazno$ci workow dwukomorowych w opakowaniu ochronnym wynosi 2 lata.

Po zmieszaniu zawarto$ci obu komor, powstata mieszanina zachowuje stabilno$¢ chemiczng i
fizyczna przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastgpnie 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 si¢ w kontrolowanych,
walidowanych i jatowych 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 dluzsze
przechowywanie  gotowej mieszaniny, mozna skontaktowa¢ si¢ z podmiotem
odpowiedzialnym, poniewaz dla produktow wymienionych w punkcie 6.6.c. dostepne sg dane
odnos$nie stabilnos$ci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i
nastepnie 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwdr (w worku i zestawie do podawania)
nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 4.4 i 6.6).

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Nie zamrazac.

Przechowywaé¢ w zewngtrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego - patrz punkt 6.3.

6.5

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

CLINIMIX z elektrolitami dostarczany jest w dwukomorowym plastikowym worku zawierajacym



odpowiednio roztwor aminokwasow z elektrolitami i roztwor glukozy z wapniem.

Dwukomorowy pojemnik jest wielowarstwowym, plastikowym workiem, wykonanym z nastgpujacego
materiatu (0d zewngetrznego do wewngtrznego): PCCE/EVA i kwas maleinowy/EVA/PE-PP copo i
SEBS, umieszczonym w opakowaniu ochronnym, ktére zabezpiecza przed dostgpem tlenu. Opakowanie
ochronne sktada si¢ z przezroczystego, plastikowego laminatu i zawiera saszetke pochtaniajaca tlen.
Saszetke nalezy wyrzuci¢ po otwarciu opakowania ochronnego. Wielowarstwowy plastik wykazuje
zgodnos¢ z thuszczami.

Komory worka rozdzielone sg rozrywalnym spawem (patrz Rys. 1). Tuz przed podaniem, zawartosci

obu komor sg mieszane w wyniku $ci$nigcia i zwijania worka az do rozerwania spawu.

Dostepne sg 3 wielkosci opakowan:

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

Ponizej podano objetosci komor w workach o roznej pojemnosci:

Pojemno$¢ worka
Komory 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Roztwor aminokwasow 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztwor glukozy 500 ml 750 ml 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Uwaga: Stosowa¢ produkt jedynie po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.

Zawarto$¢ obu komér mozna zmieszac przed lub po usunigciu opakowania ochronnego.

)]

.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

. W celu otwarcia opakowania ochronnego:

Uzy¢ nacig¢ po obu stronach, aby rozerwaé zewngtrzne opakowanie ochronne.

Nie uzywac, jezeli roztwér nie jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zo6tty, a pojemnik jest

uszkodzony.

W celu zmieszania roztworow:

e o o o ._CT

c

. Wprowadzanie dodatkowych sktadnikéw (patrz tez punkt 6.2)

W celu dodania sktadnika:

Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.

Upewnic sie, ze produkt ma temperature pokojowa
Uchwyci¢ worek mocno po obu stronach komory gorne;j.
Scisngé lub zwingé tak aby rozerwaé spaw (patrz Rys. 2).
Wymiesza¢ przez dwu- lub trzykrotne obracanie workiem.
Wyglad roztworu po zmieszaniu: przejrzysty, bezbarwny lub lekko z6tty ptyn.

Nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ i zgodnos$¢ dodatkowych sktadnikow.

Przed wprowadzeniem dodatkowych sktadnikow nalezy zmiesza¢ zawarto$ci obu komor.

Przygotowa¢ port do wstrzykiwania.
Naktué port do wstrzykiwania i wstrzykngé dodatkowe sktadniki uzywajac igly do wstrzyknieé¢ lub

przyrzadu do odtwarzania.

Doktadnie wymiesza¢ zawarto$¢ worka z wprowadzonymi dodatkami.

Sprawdzi¢ czy roztwor nie zmienil barwy i czy nie zawiera czastek statych.

10



e Sprawdzi¢ szczelno$¢ worka.

e Nalezy zapewni¢ wlasciwe warunki przechowywania po wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow.

d. Dodawanie emulsji tluszczowej

W celu dodania thuszczé6w za pomocg strzykawki lub zestawu do przetoczen z igla do wstrzykniec:
e Przygotowac port do wstrzykiwania (patrz Rys. 1).

e Przektu¢ port i wstrzyknac.

e  Wymiesza¢ roztwor z dodanymi sktadnikami.

Jak w przypadku wszystkich roztworow do stosowania pozajelitowego, jezeli stosuje si¢ dodatkowe
sktadniki, nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem. Po wprowadzeniu dodatkéw, mieszaning trzeba
doktadnie i ostroznie wymiesza¢ zachowujac warunki jalowe.

Uwaga: Wszystkie dodatkowe sktadniki nalezy wprowadza¢ dopiero po rozerwaniu spawu (po
zmieszaniu zawarto$ci obu komor). CLINIMIX moze by¢ uzupehiany o nastepujace sktadniki:

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

CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
N17G35E-11+ | N17G35E-151 | N17G35E-21| +
250 ml thuszczow +500 ml 500 ml thuszczow
20% thuszczow 20% 20%
Azot (9) 8,3 12,4 16,5
Aminokwasy (g) 50 75 100
Glukoza (g) 175 263 350
Ttuszcze (g) 50 100 100
Wartos¢ energetyczna catkowita (kcal) 1400 2350 2800
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 700 1050 1400
Wartos¢ energetyczna thuszczow 500 1000 1000
(kcal)
Stosunek: glukoza/thuszcze 58/42 51/49 58/42
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) 75 113 150
Chlorki (mmol) 40 60 80
Fosforany HPO.(mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolarno$¢ (mOsm/1) 1360 1290 1360
- elektrolity: na 1 litr CLINIMIX
Soéd Potas Magnez Wapn
Do.kor.’lcowego 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
stezenia
- mikroelementy: na 1 litr CLINIMIX
Do koncowego Miedz 10 pumol Cynk 77 umol
stezenia Chrom 0,14 umol Mangan 2,5 umol
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Fluorki 38 umol Kobalt 0,0125 umol
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
Do koficowego W!tam!na D 110 1U Kwas followy 207 pg
stezenia Witamina B> 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 ng

Dane odnosnie stabilno$ci mieszaniny CLINIMIX z innymi dostgpnymi emulsjami thuszczowymi
oraz innymi dodatkami i sktadnikami odzywczymi dostgpne sa na zyczenie.

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

Przygotowanie do podania

Zawiesi¢ pojemnik.

Zdja¢ ochronny kapturek z portu do podawania leku (patrz Rys. 1).

Wecisna¢ ostrze typu spike zestawu do infuzji w port do podawania leku.

Tylko do jednorazowego uzycia. Nie przechowywac czesciowo zuzytych opakowan i wyrzucic caty
sprzet po uzyciu. Nie podtacza¢ ponownie czgSciowo zuzytych workow. Nie nalezy taczy¢ workow
seryjnie, aby unikna¢ zatoré6w powietrznych, spowodowanych resztkowym powietrzem zawartym
W pierwszym worku.

e o o o @

f. _Podawanie

Tylko do jednorazowego uzycia.

Podawac¢ dopiero po rozerwaniu spawu dzielgcego dwie komory worka i wymieszaniu zawarto$ci obu
komor.

Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych workow. Nie nalezy taczy¢ workow seryjnie, aby unikngé
zatorow powietrznych, spowodowanych resztkowym powietrzem zawartym w pierwszym worku.

W trakcie podawania wszystkich ptynéw do zywienia pozajelitowego, zaleca si¢ w miare mozliwosci
uzycie odpowiedniego filtra na koncu zestawu do wlewu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposdb zgodny z
lokalnymi przepisami.

Podczas stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie leku CLINIMIX na dziatanie $wiatla, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow $ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkow 1 innych produktow
rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajgc ochrong przed Swiatlem (patrz punkt 4.2, 4.4 1 6.3).
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Port do podawaniaﬁ

Rys. 1 Wyglad worka

]

AA

:’—K >PNOXCrHr®

Nyl

5 Port do wstrzykiwan

Rys. 2 Sciskanie lub zwijanie worka CLINIMIX

2.

3.

Rozerwa¢ opakowanie ochronne Usuna¢ przednig czes¢

Umiesci¢ worek na ptaskie;j,

od gory. opakowania ochronnego, aby poziomej i czystej powierzchni,
odstoni¢ worek CLINIMIX. uchwytem do siebie.
Wyrzuci¢ opakowanie ochronne
i saszetke pochtaniajaca tlen.

4. 5. 6.

Unie$¢ worek trzymajac za
uchwyt, aby usung¢ ptyn z
gornej czegsci worka, Zwinac
worek oburacz zaczynajac od
gory worka, az do momentu
rozerwania spawow (mniej
wiecej do potowy ich dlugosci).

Wymiesza¢ zawarto$¢ worka,
obracajac go co najmniej 3-
krotnie.

Zawiesi¢ worek. Usungé
plastikowa ostonke z miejsca
przeznaczonego do wklucia
ostrza zestawu do przetaczania.
Wecisngé w nie mocno ostrze
zestawu do przetaczania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9959

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.08.2003

Data przedtuzenia pozwolenia: 12.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09/2021
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