Indlzegsseddel: Information til brugeren

Clinimix N9G15E, infusionsvaske, oplesning
Clinimix N17G35E, infusionsvaeske, oplosning

Leaes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pé http://www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Clinimix

Sadan bliver du behandlet med Clinimix
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk

1.  Virkning og anvendelse

Clinimix er en infusionsvaske. Den leveres i en pose med 2 kamre. Det ene kammer indeholder en
aminosyreoplesning med elektrolytter, og det andet indeholder en glucoseoplesning med
calciumchlorid. Kamrene er adskilt med en forsegling, der kan brydes. Lige for indgivelsen blandes
kamrenes indhold sammen ved at rulle fra toppen af posen for at abne forseglingerne.

Clinimix anvendes til ernaring af voksne og bern ved hjlp af en slange ind i en vene. Det gives, nar
almindelig ernzring gennem munden ikke er mulig.

Clinimix m& kun anvendes under laegetilsyn.
Lagen kan give dig Clinimix for noget andet. Sperg laeegen.

2. Det skal du vide om Clinimix

Du m3 ikke fa Clinimix, hvis

- du er allergisk over for et af indholdsstofferne i dette legemiddel (angivet i pkt. 6).

- din krop har svert ved at bruge visse aminosyrer.

- du har for meget sukker i blodet (alvorlig hyperglykaemi).

- dit blod er for surt (metabolisk acidose pa grund af overskud af laktat).

- niveauet i dit blod af natrium, kalium, magnesium, calcium og/eller phosphor er for hgjt
(hypernatrizemi, hyperkalizmi, hypermagnesieemi, hypercalcaemi og/eller hyperphosphatemi).

- hos patienter der er under 28 dage gamle ma ceftriaxon ikke indgives samtidig med
calciumholdige infusionsoplgsninger pa grund af mulig dannelse af partikler.

Din leege vil beslutte, om du skal have denne medicin pé faktorer som alder, veegt og klinisk tilstand
samt resultaterne af alle udferte prover.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du bruger Clinimix.

Hvis unormale tegn eller symptomer pé en overfelsomhedsreaktion udvikles, sdsom feber,
kulderystelser, hududslat eller &ndedreetsbesveer, overdreven sved, kvalme eller hovedpine, fortel det
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til din leege; infusionen afbrydes straks. Din laege vil overvage din tilstand, mens du modtager denne
medicin. Laegen kan &ndre dosis eller give dig ekstra naringsstoffer som fedtstoffer, vitaminer,
elektrolytter og sporstoffer, hvis han/hun finder det nadvendigt.

Noget medicin og nogle sygdomme kan ege risikoen for at udvikle infektion eller blodforgiftning
(bakterier i blodet). Der er isar risiko for infektion eller blodforgiftning, nar en slange (intravengst
kateter) placeres i venen. Din leege vil neje overvage dig for ethvert tegn pa infektion. Risikoen for
infektion kan reduceres, hvis der anvendes “aseptisk teknik” (bakteriefri) ved placering og
vedligeholdelse af kateteret samt nér erneringsprodukterne forberedes.

Clinimix med elektrolytter indeholder calcium. Det ber ikke indgives sammen med det antibiotiske
middel ceftriaxon, da der kan dannes partiker.

Hvis du er meget undererneret, og du har behov for at fa ernering gennem en vene, anbefales det at
starte parenteral ernering langsomt og forsigtigt.

Din lage vil kontrollere din tilstand, nar infusionen pabegyndes, iser hvis du for gjeblikket har
problemer med lever, nyrer, binyrer, hjerte eller kredsleb. Din laege ber ogsa vare opmerksom pé
alvorlige tilstande, som pévirker din krops evne til at omsatte sukker, fedt, proteiner eller salt
(metaboliske forstyrrelser). Hvis der er tegn pa noget unormalt, herunder veneirritation, skal
infusionen afbrydes.

For at tjekke virkningen og sikkerheden ved medicinen vil din leege udfere kliniske praver og
laboratorietest, mens du modtager den. Hvis du far denne medicin i flere uger, vil dit blod blive
overvéget regelmeessigt. Iser i tilfeelde af glucoseintolerans ber blod og glucose i urin overvages
rutinemassigt, og hvis du er sukkersygepatient, skal insulindosis méaske tilpasses.

Born og unge

Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber oplesningen (i poser og administrationsseet)
beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet. Hvis Clinimix eksponeres for det omgivende lys,
navnlig efter tilseetning af sporstoffer og/eller vitaminer, dannes der peroxider og andre
nedbrydningsprodukter; dette kan reduceres ved at beskytte produktet mod lys.

Brug af anden medicin sammen med Clinimix
Fortzl altid laeegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Clinimix med elektrolytter indeholder calcium. Det ber ikke indgives sammen med det antibiotiske
middel ceftriaxon, da der kan dannes partiker.

P& grund af kaliumindholdet i Clinimix ber der udvises s@rlig forsigtighed ved behandling af patienter
med vanddrivende midler (f.eks. amilorid, spironolakton, trimateren), ACE-h&mmere, angiotensin II-
blokkere eller tacrolimus eller cyclosporin, som er stoffer, som demper immunforsvarets funktion, for
at undga risiko for hyperkaligemi.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, far du bruger dette legemiddel.

3. Sadan bliver du behandlet med Clinimix

For brug af medicinen skal den ikke-permanente forsegling mellem de to kamre brydes, og indholdet
af de 2 kamre blandes.

Clinimix kan gives til voksne og bern.



Det er en oplesning til infusion, der indgives gennem en plastslange i en vene i armen eller i en stor
vene i brystet.

Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber oplesningen (i poser og administrationssat)
beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet (se afsnit 2).

Dosering — voksne og bern
Din lege vil afgere, hvilken dosis, du har brug for, og i hvor lang tid den skal gives. Dette afhenger af
alder, vaegt og hejde, klinisk tilstand, daglig vaeskemangde, samt behov for energi og nitrogen.

Brug altid Clinimix nejagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter l&egens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen.

Behandlingen kan fortsaette, sa laenge det er nedvendigt, athengigt af din kliniske tilstand.
Infusion af en pose tager mellem 8§ og 24 timer.

Hyvis du har fiet for meget Clinimix

Hyvis den indgivne dosis er for hgj eller infusionen for hurtig, kan du 4 en eget mangde blod i
kredslebet, eller blodet kan blive for surt. Glucoseindholdet kan gge maengden af glucose 1 blodet og
urinen. Indgivelse af en for stor maengde kan fremkalde kvalme, opkastning, kulderystelser og
elektrolytforstyrrelser. I sddanne situationer skal infusionen afbrydes straks.

I alvorlige tilfelde kan det vaere, at din leege giver dig midlertidig nyredialyse for at hjelpe nyrerne
med at fjerne affaldsstoffer.

For at forhindre dette vil din laeege overvége din tilstand regelmaessigt og tage blodpraver.

Sperg laeegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Fortel
det straks til din lge eller sundhedspersonalet, hvis du bemarker forandringer i, hvordan du har det
under eller efter behandlingen.

De prover, som din laege tager, mens du far medicinen, ber minimere risikoen for bivirkninger.

Infusionen skal afbrydes straks, hvis der udvikles unormale tegn eller symptomer pa
overfalsomhedsreaktioner, s& som unormalt lavt eller hgjt blodtryk, forekomst af bla- eller
lillafarvning af huden, unormalt hurtigt hjertebanken, andedretsbesver, kvalme, opkastning,
hududslet, forhejet kropstemperatur, svedeture, kuldegysninger og kulderystelser.

Der er konstateret andre bivirkninger, som optrader mere eller mindre hyppigt:

. Anafylaksi (en alvorlig overfalsomhedsreaktion, som indtraeder hurtigt og kan forarsage
dedsfald)

Hojt indhold af glucose, ammonium og nitrogenholdige stoffer i blodet

Nedsat leverfunktion, unormal blodtest for leverfunktion

Galdeblarebetendelse, forekomst af galdesten i galdebleren

Betandelse 1 venen ved infusionsstedet, veneirritation, smerte, irritation, varmefornemmelse,
havelse

Glucose i urinen

o Diabetisk koma

o Dannelse af sma partikler, som blokerer blodkarrene i lungerne

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: http://www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber oplesningen (i poser og administrationssat)
beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet (se afsnit 2).

Brug ikke dette laegemiddel efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clinimix indeholder
De aktive stoffer i hver pose med den blandede oplesning er:

(geelder for Clinimix N9G15E)

Aktive stoffer 11 151 21
L-alanin 5,70 g 8,54 ¢ 11,39 ¢
L-arginin 3,17 ¢ 4,75 g 6,33 ¢
Glycin 2,84 ¢ 425¢g 5,67¢g
L-histidin 1,32 g 1,98 g 2,64 ¢
L-isoleucin 1,65¢g 2,48 g 3,30 g
L-leucin 2,01 g 3,02¢ 402¢g
L-lysin 1,60 g 239¢g 3,19¢g
(som lysinhydrochlorid) (2,00 g) (2,99 g) (3,99 g)
L-methionin 1,10 g 1,65¢g 220 g
L-phenylalanin 1,54 ¢ 231g 3,08¢g
L-prolin 1,87 g 281 g 374¢
L-serin 1,38 g 2,06 g 2,75 g
L-threonin 1,16 g 1,73 g 231g
L-tryptophan 0,50 g 0,74 g 0,99 g
L-tyrosin 0,11¢g 0,17 g 0,22 ¢g
L-valin 1,60 g 239¢g 3,19¢
Natriumacetat 3H,O. 2,16 g 323 g 431¢g
Dibasisk kaliumfosfat 2,6l g 392 ¢ 522 ¢
Natriumchlorid 1,12 g 1,68 g 2,24 ¢
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Magnesiumchlorid 6H,O 0,51¢g 0,77 g 1,02 g

Vandfti glucose 75¢g 113 g 150 g
(som glucosemonohydrat) 83 g) (124 g) (165 g)
Calciumchlorid 2H,0 0,33 g 0,50 g 0,66 g
(geelder for N17G35E)
Aktive stoffer 11 1,51 21

L-alanin 10,35 ¢ 15,53 ¢ 20,70 g
L-arginin 575¢ 8,63 g 11,50 g
Glycin 515¢ 7,73 g 10,30 g
L-histidin 240 g 3,60 g 4,80 ¢g
L-isoleucin 3,00 g 450¢g 6,00 g
L-leucin 3,65¢ 548 ¢ 7,30 g
L-lysin 290 ¢g 435¢g 5,80 ¢g
(som lysinhydrochlorid) (3,63 g) (5,44 g) (7,25 g)
L-methionin 2,00 g 3,00 g 4,00 g
L-phenylalanin 2,80¢g 420¢g 5,60 g
L-prolin 340 g 5,10 g 6,80 g
L-serin 2,50 g 375¢g 5,00 g
L-threonin 2,10 g 3,15¢ 420 ¢g
L-tryptophan 0,90 g 1,35 g 1,80 g
L-tyrosin 0,20 g 0,30 g 0,40 g
L-valin 290 ¢g 435¢g 5,80 g
Natriumacetat 3H,0. 340 ¢g 5,10 g 6,80 g
Dibasisk kaliumfosfat 2,61lg 392 ¢ 522¢g
Natriumchlorid 0,59 ¢ 0,88 g 1,18 g
Magnesiumchlorid 6H,O 0,51g 0,77 g 1,02 g
Vandfri glucose 175 g 263 g 350 g
(som glucosemonohydrat) (193 g) (289 g) (385 ¢g)
Calciumchlorid 2H,O 0,33 g 0,50 g 0,66 g

@vrige indholdsstoffer:
- eddikesyre, saltsyre (til justering af oplesningens pH-vardi),
- vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Clinimix er en infusionsvaske, oplgsning, i en plastpose bestdende af flere lag og med to kamre. Det
indvendige (kontakt-)lag af posematerialet er fremstillet af polymerer (blanding af polyolefin-
copolymerer) forligeligt med bestanddelene og de tilladte tilsetningsstoffer. Andre lag er fremstillet af
EVA (poly(ethylen-vinylacetat)) og af copolyester.

Far blandingen er aminosyre- og glucoseoplesningerne klare og farvelgse eller svagt gule. Efter
blandingen er oplesningen ogsé klar og farveles eller svagt gul.

For at forhindre kontakt med ilt fra luften er posen pakket i en yderpose med iltbarriere, som
indeholder en iltabsorber i en lille pose.

Pakningssterrelser

1000 ml pose: karton med 8 poser
1000 ml: 1 pose

1500 ml pose: karton med 6 poser
1500 ml: 1 pose

2000 ml pose: karton med 4 poser
2000 ml: 1 pose

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen



Baxter A/S
2860 Seborg

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 21. februar 2023.

Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og sundhedspersonale:
1. KVANTITATIV SAMMENSATNING

Nér indholdet i de to kamre er blandet, er ssmmensetningen af den binare blanding felgende for alle
tilgengelige posestorrelser:

(geelder for N9G15E)

11 1,51 21
Nitrogen (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyrer (g) 28 41 55
Glucose (g) 75 113 150
Kalorier i alt (kcal) 410 615 820
Glucosekalorier (kcal) 300 450 600
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Calcium (mmol) 2.3 34 4.5
Acetat (mmol) 50 75 100
Chlorid (mmol) 40 60 80
Phosphat i form af HPO,* (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/I) 845

(geelder for N17G35E)

11 1,51 21
Nitrogen (g) 8,3 12,4 16,5
Aminosyrer (g) 50 75 100
Glucose (g) 175 263 350
Kalorier i alt (kcal) 900 1350 1800
Glucosekalorier (kcal) 700 1050 1400
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Calcium (mmol) 2,3 3,4 4.5
Acetat (mmol) 75 113 150
Chlorid (mmol) 40 60 80
Phosphat i form af HPO,* (mmol) 15 23 30
pH 6
Osmolaritet (mOsm/1) 1625

2.  DOSERING OG INDGIVELSESMADE



Produktet mé kun anvendes efter den ikke-permanente forsegling mellem de to kamre er brudt, og
indholdet af de to kamre er blandet.

Dosering og infusionshastighed

Doseringen ber vurderes individuelt baseret pa patientens ernrings- og veskebehov, energiforbrug,
kliniske tilstand, kropsvagt og evnen til at metabolisere bestanddelene i Clinimix samt yderligere
energi eller proteiner givet oralt og enteralt. Derudover falder daglige vaske-, kvelstof- og
energibehov kontinuerligt med alderen.

Hos voksne varierer behovene fra 0,16 g nitrogen/kg/d (cirka 1 g aminosyre/kg/d) til 0,32 g
nitrogen/kg/d (cirka 2 g aminosyre/kg/d).

Hos bern varierer behovene fra 0,16 g nitrogen/kg/d (cirka 1,0 g aminosyre/kg/d) til 0,40 g
nitrogen/kg/d (cirka 2,5 g aminosyre/kg/d).

Hos voksne og patienter mellem 12 og 18 ar, varierer kaloriebehovene fra 25 kcal/kg/d til 40
kcal/kg/d, athaengigt af patientens erneringstilstand og grad af katabolisme. Patienter yngre end 12 ar,
kan have hejere behov.

Der kan vare situationer, hvor patienter har brug for neringsstoffer i mangder, der varierer fra
sammensatningen af Clinimix. I denne situation skal der i enhver justering af volumen (dosis) tages
hensyn til den effekt, dette vil have pé doseringen af alle andre neeringsstofbestanddele i Clinimix.
Infusionshastigheden og volumenet ber bestemmes af den rddgivende leege med erfaring i paediatrisk
intravengs vaskebehandling.

Dette produkt indeholder ikke aminosyrerne cystein og taurin, der betragtes som betinget essentielle
for nyfedte og spadbern.

Dette leegemiddel anbefales ikke til preemature, mature nyfedte speedbern og bern under 2 ér.

Indgivelseshastigheden ber indstilles efter doseringen, egenskaberne hos den faerdige oplesning, den
samlede mangde, der indtages pr. 24 timer, og infusionens varighed.

Infusionstiden ber vare leengere end 8 timer. Normalt gges flowhastigheden gradvist i den forste time
uden at overskride 3 (geelder for N9G15E) eller 1,4 (geelder for Clinimix N17G35E) ml pr. kilogram
legemsvaegt pr. time, og maksimumdosis er 40 (gelder for N9G15E) eller 30 (gaelder for Clinimix
N17G35E) ml pr. kilogram legemsvagt pr. dag.

Indgivelsesmade
Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber oplesningen (i poser og administrationssat)
beskyttes mod lys, indtil indgivelsen er afsluttet.

Indgivelsesvej

Valget af den perifere eller centrale vene athanger af blandingens endelige osmolaritet. Den
almindeligt anerkendte graense for perifer infusion er omkring 800 mosm/l, men den varierer
betydeligt med patientens alder og almindelige tilstand og de perifere veners egenskaber.

3.  SZARLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRORENDE BRUGEN
ADVARSLER

Overfolsomhedsreaktioner/infusionsreaktioner, herunder hypotension, hypertension perifer cyanose,
takykardi, dyspne, opkastning, kvalme, urticaria, klee, pruritus, erytem, foreget svedproduktion, feber
og kulderystelser er foreckommet med Clinimix produkter.

Anafylaksi er forekommet med andre parenterale ernaringsprodukter.

En serlig klinisk overvigning er nedvendig i begyndelsen af enhver intravengs infusion. Skulle der

dukke tegn eller symptomer op pé noget unormalt, f.eks. overfelsomhedsreaktioner eller
infusionsreaktioner, skal infusionen straks stoppes.



Infusionsvasker indeholdende glucose skal anvendes med forsigtighed, hvis overhovedet, til patienter
med kendt allergi over for majs eller majsprodukter.

Pulmonale vaskulare udfeldninger er rapporteret hos patienter, som far parenteral ernaring. I nogle
tilfeelde med dedeligt udfald. Overdreven tilsztning af calcium og phosphat gger risikoen for dannelse
af udfeldninger af calciumphosphat. Udfzldning er rapporteret, selv ved fraver af phosphat salt i
oplesningen. Udfaldning distalt for in-line filteret og mistenkt in vivo dannelse af udfzldning er ogsa
rapporteret.

Hvis der opstar tegn pa andedraetsbesvaer, skal infusionen afbrydes og der igangsattes en medicinsk
evaluering. Ud over inspektion af oplesningen, ber infusionssettet og kateteret ogsa regelmaessigt
kontrolleres for udfaeldninger.

Hos patienter aldre end 28 dage (herunder voksne) ma ceftiraxon ikke indgives intravenest samtidig med
calciumholdige infusionsvesker, herunder Clinimix N9G15E og N17G35E, gennem samme
infusionsslange (f.eks. via en Y-kobling).

Hvis samme infusionsslange anvendes til sekventiel infusion, skal slangen skylles grundigt med en
forligelig veeske mellem infusionerne.

Infektion og sepsis kan opsté ved anvendelse af intravengse katetre til indgivelse af parenteral
ernzring, pa grund af darlig vedligeholdelse af katetre eller pa grund af kontaminerede oplesninger.
Immunsuppression og andre faktorer, sdsom hyperglykami, fejlernaring og/eller deres underliggende
sygdom, kan gare patienter disponerede for infektigse komplikationer.

Ombhyggelig overvagning af symptomer og laboratorieunderseggelser for feber/kulderystelser,
leukocytose, tekniske komplikationer med udstyret og hyperglykaemi kan vare med til at opdage
tidlige infektioner.

Forekomsten af septiske komplikationer kan reduceres ved oget opmerksomhed pa aseptisk teknik
ved placering og vedligeholdelse af kateter samt ved aseptisk teknik ved fremstilling af
ernzringsblanding.

Gentilforsel af naring til alvorligt underern@rede patienter kan medfore refeeding-syndrom, som er
kendetegnet ved intracellulaere kalium-, phosphor- og magnesiumandringer, efterhanden som
patienten bliver anabolisk. Thiaminmangel og veeskeretention kan ogsa udvikles. Omhyggelig
overvigning og langsom foregelse af neringsindtag, samtidig med at tilfersel af for meget nering
undgas, kan forhindre disse komplikationer.

Hypertoniske oplesninger kan forérsage veneirritation, hvis infusionen sker i en perifer vene. Valget
mellem en perifer eller central vene athanger af blandingens endelige osmolaritet.

Den almindelig accepterede granse for perifer infusion er ca. 800 mosm/l, men varierer betydeligt alt
efter patientens alder, generelle tilstand og den perifere venes egenskaber.

Poser ma ikke serieforbindes, da dette kan medfere luftemboli pa grund af den resterende luft i den
primare pose.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Alvorlige forstyrrelser i vand- og elektrolytbalancen, alvorlig veeskeophobning og alvorlige
metaboliske lidelser skal korrigeres, for infusionen pabegyndes.

Metaboliske komplikationer kan opsté, hvis ernaringsindtagelsen ikke tilpasses patientens behov, eller
hvis den metaboliske kapacitet for et givet naeringsstof ikke er ngjagtigt vurderet. Metaboliske
bivirkninger kan opsta som folge af indgivelse af utilstreekkelige eller for store mangder
naringsstoffer eller uhensigtsmessig sammensatning af tilsetninger i forhold til en bestemt patients
behov.



Hyppige kliniske evalueringer samt kontrol af laboratoriprever er nedvendige for en korrekt overvigning
under indgivelsen. Preverne ber inkludere ionogram og nyre- og leverfunktionsprever.

Patientens elektrolytbehov skal omhyggeligt bestemmes og overvéges - specielt nar der gives
elektrolytfrie oplasninger.

Glucoseintolerans er en almindelig metabolisk komplikation hos alvorligt stressede patienter. Ved
infusion af produkterne er der risiko for hyperglykeemi, glukosuri og hyperosmolar syndrom. Blod- og
uringlucose skal overvages regelmaessigt, og for diabetikere skal der, hvis nedvendigt, gives ekstra
insulin.

Anvendes med forsigtighed til patienter med leverinsufficiens, iser ved tilstedevaerelse af
hyperkalizemi, p& grund af risikoen for udvikling eller forverring af metabolisk acidose og
hyperazotemi, hvis der ikke sikres fjernelse af renale affaldsstoffer. Veeske- og elektrolyt status skal
ngje overvages hos disse patienter. I tilfzelde af alvorlig nedsat leverfunktion, skal specielle
formuleringer med aminosyreoplgsninger vaelges.

Der ber udvises forsigtighed ved indgivelse af Clinimix til patienter med binyreinsufficiens.

Der skal udvises forsigtighed hos patienter med pulmonert edem, nedsat hjertefunktion og/eller
hjertefejl for at undgé overbelastning af blodkredslabet. Vaskestatus skal ngje overvages.

Hos patienter med pra-eksisterende leversygdom eller nedsat leverfunktion skal - udover de
rutinemaessige leverfunktionsprever - mulige symptomer pa hyperammoneami kontrolleres.
Sygdomme i lever og galdegang, herunder cholestasis, hepatisk leverinfiltration, fibrose og cirrose,
som kan medfere leversvigt samt cholesystitis og cholelithiasis er kendt for at udvikles hos nogle
patienter, som fér parenteral ernzring. Arsagen til disse sygdomme menes at vare multifaktoriel og
kan vaere forskellig hos patienter. Patienter, som udvikler unormale laboratorieparametre eller andre
tegn pa sygdomme i lever og galdegang ber tidligt vurderes af en leege med kendskab inden for
leversygdomme for at identificere mulige fremkaldende og medvirkende faktorer og mulige
profylaktiske behandlingsindgreb.

Forhgjet ammoniumniveau i blodet og hyperammonami kan forekomme hos patienter, som féar
oplesninger med aminosyrer. Hos nogle patienter kan dette vare tegn pa tilstedeverelse af medfedt
forstyrrelse pa aminosyremetabolismen (se pkt. 4.3 1 SPC’et) eller nedsat leverfunktion.

Blodammonium ber males regelmaessigt hos patienter under 2 ar for at opdage hyperammonami, som kan
indikere tilstedeverelse af en medfedt forstyrrelse i aminosyrestofskifte.

Athangig af omfang og &tiologi, kan hyperammoneami kraeve gjeblikkelig indgriben.

En for hurtig infusion af aminosyrer kan resultere i kvalme, opkastning og kulderystelser. I saddanne
situationer skal infusionen afbrydes straks.

Fastsettelse af dosis for &ldre patienter bar generelt gores med forsigtighed, idet der tages hensyn til
frekvensen af nedsat lever-, nyre- eller hjertefunktion eller til samtidige sygdomme eller behandling.

Pediatriske population
e Der er ikke foretaget undersegelser med padiatriske patienter
e Se ovenfor om overvéigning af hyperammonami hos patienter under 2 ar.

Lyseksponering af oplesninger til intravenes parenteral ernering, navnlig efter tilsetning af
sporstoffer og/eller vitaminer, kan have ugnskede indvirkninger pa de kliniske resultater hos nyfadte,
fordi der dannes peroxider og andre nedbrydningsprodukter. Ved anvendelse hos nyfedte og bern
under 2 ar ber Clinimix beskyttes mod det omgivende lys, indtil indgivelsen er afsluttet.



4. PRAKTISKE OPLYSNINGER OM TILBEREDNING OG HANDTERING

Advarsel: Produktet ma kun bruges, efter at forseglingen er brudt, og indholdet af de to kamre blandet.

Riv ovenfra for at abne Treek yderposens forside ned Placér posen fladt pa en
yderposen. for at fa Clinimix-posen vandret og ren flade med
frem. Fjern yderposen og handtaget foran dig.

den iltabsorberende pose.

4. S. 6.
Loft i hanken for at flytte Bland ved at vende posen op Hang posen op. Drej
oplesningen fra gverst i og ned mindst 3 gange. plastbeskyttelsen af
posen. Rul den gverste del indgivelsesporten. Szt
af posen stramt, indtil spydkoblingen godt fast.

forseglingen er helt &ben
(cirka halvdelen af dens
leengde).

Ma kun bruges, hvis oplesningen er klar, farveles eller svagt gul, og hvis posen uskadt.
Clinimix ber have stuetemperatur for brug.
Clinimix kan aktiveres i yderposen, eller nir denne er fjernet.

Udelukkende til engangsbrug.

Delvist brugte poser ma ikke opbevares, og alt udstyr skal kasseres efter brug.
En delvist brugt pose ma ikke gentilkobles.

Ma ikke bruges i serieforbindelser.

Ved anvendelse hos nyfedte og bern under 2 ar ber produktet beskyttes mod lys, indtil indgivelsen af
afsluttet. Hvis Clinimix eksponeres for det omgivende lys, navnlig hvis der tilsattes sporstoffer
og/eller vitaminer, dannes der peroxider og andre nedbrydningsprodukter. Dette kan reduceres ved at
beskytte produktet mod lys.

Tilszetning
Der ber gives fedtstoffer, vitaminer og sporelementer til patienter, der far parenteral ernzring i en
leengere periode.

Hvis det er nedvendigt med tilsaetningsstoffer, ber forligeligheden og blandingens holdbarhed
kontrolleres.



Tilseetningen kan foretages nar forseglingerne er abnet (efter at de to oplesninger er blevet blandet),
hvor det drejer sig om alle andre tilsetningsstoffer. Folgende kan tilsattes til Clinimix:

- Fedtemulsioner (for eksempel ClinOleic) ved en hastighed pa 50 til 250 ml pr. liter Clinimix.

(geelder for N9G15E)
Clmmx NIGISE | ClinimixNOGISE 1,5 | Clinimix N9G1SE
% 1+ 100 ml fedt 20 % | 21+ 250 ml fedt 20 %
Nitrogen (g) 4,6 6,8 9,1
Aminosyrer (g) 28 41 55
Glucose (g) 75 113 150
Fedt (g) 20 20 50
Kalorier i alt (kcal) 610 815 1320
Glucosekalorier (kcal) 300 450 600
Fedtkalorier (kcal) 200 200 500
Forhold glucose/fedt 60/40 69/31 55/45
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Calcium (mmol) 2,3 34 4.5
Acetat (mmol) 50 75 100
Chlorid (mmol) 40 60 80
Phosphat i form af 15 23 30
HPO,> (mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/1) 795 810 785
(geelder for N17G35E)
ClinimixN17G35E 11| | MM NUTOISE | Clinimix N17G3sE 21
+ 250 ml fedt 20 % ’ o + 500 ml fedt 20 %
Nitrogen (g) 8,3 12,4 16,5
Aminosyrer (g) 50 75 100
Glucose (g) 175 263 350
Fedt (g) 50 100 100
Kalorier i alt (kcal) 1400 2350 2800
Glucosekalorier (kcal) 700 1050 1400
Fedtkalorier (kcal) 500 1000 1000
Forhold glucose/fedt 58/42 51/49 58/42
Natrium (mmol) 35 53 70
Kalium (mmol) 30 45 60
Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0
Calcium (mmol) 2.3 3,4 4.5
Acetat (mmol) 75 113 150
Chlorid (mmol) 40 60 80
Phosphat i form af 15 23 30
HPO,* (mmol)
pH 6 6 6
Osmolaritet (mOsm/1) 1360 1290 1360

Elektrolytter: pr. liter Clinimix




Natrium

Kalium

Magnesium

Calcium

Op til en
slutkoncentration pé

80 mmol

60 mmol

5,6 mmol

3,0 mmol




Sporstoffer: pr. liter Clinimix

Kobber 10 pmol Zink 77 pmol
Op til en Krom 0,14 pmol Mangan 2,5 umol
slutkoncentration pé Fluor 38 umol Kobolt 0,0125 pmol
Selen 0,44 umol Molybdan 0,13 umol
Jod 0,5 umol Jern 10 pmol
Vitaminer: pr. liter Clinimix
Vitamin A 1750 1E Biotin 35ug
vitamin Be 2,27 mg vitamin B, 1,76 mg
Op til en Yitamin D 110 IE Folsyre 207 ug
slutkoncentration pa V1t.amlr.1 Biz 3.0 ug Vl.t arfa B, 2.07 mg
vitamin E 5,1 mg vitamin C 63 mg
vitamin PP 23 mg vitamin Bs 8,63 mg
vitamin K 75 ug

Holdbarhedsdata vedrerende tils@tning af andre markedsferte fedtemulsioner og andre
tilseetningsstoffer eller neringsstoffer til Clinimix fis pa foresporgsel.

Hvis det observeres, at blandingen bliver let fladeagtig, blandes tilsetningen grundigt ved forsigtig
omrgring, s emulsionen er ensartet for infusionen.

Tilseetning skal udferes under aseptiske forhold.
Tilszetning kan ske med en sprgjte eller et indgivelsesset.

. Tilsetning med en sprgjte eller et indgivelsessat med en nal
o Klarger injektionsporten (se figur 1 i SPC’et).
o Punkter porten og injicér.
o Bland oplesningerne og tilsetningsstofferne.
Uforligeligheder

Additiver kan vere uforligelige. Henvend Dem til producenten for at f& nermere oplysninger.
Hvis additiver er nadvendige, skal forligeligheden og blandingens stabilitet kontrolleres.

Oplesningen ber ikke indgives samtidig med, for eller efter en indgivelse af blod gennem det samme
udstyr pa grund af risikoen for pseudoagglutination.

Clinimix indeholder calciumioner, som udger en yderligere risiko for udfeldning i citrat-
antikoaguleret/konserveret blod eller blodkomponenter,

Som for enhver tilsetning til parenteral ernaering, skal calcium- og phosphatforholdet tages i
betragtning. For stor tilsetning af calcium og phosfat, iseer som mineralsalt, kan resultere i dannelse af
udfaeldninger af calciumphosphat.

Som for andre calciumholdige infusionsvesker, er samtidig behandling med ceftriaxon og Clinimix
kontraindiceret hos nyfedte (<28 dage), selv nér separate infusionsslanger anvendes (risiko for fatal
udfeeldning af ceftriaxon-calciumsalt i den nyfedtes blodbane).

Hos patienter @ldre end 28 dage (herunder voksne) ma ceftriaxon ikke indgives intravengst samtidig
med calciumholdige infusionsvasker, herunder Clinimix, gennem samme infusionsslange (se
Advarsler).

Hvis samme infusionsslange anvendes til sekventiel infusion, skal slangen skylles grundigt med en
forligelig veeske mellem infusionerne.

5. OPBEVARINGSTID



2 ar ved opbevaring i yderposen.

Det anbefales at bruge produktet umiddelbart efter, at den ikke-permanente forsegling mellem de 2
kamre er blevet dbnet. Imidlertid er der pavist en holdbarhed for den blandede emulsion (dvs. den
indvendige ikke-permanente forsegling er abnet) pa maks. 7 dage ved opbevaring mellem 2 °C og 8
°C efterfulgt af maks. 48 timer ved en temperatur pa hajst 25 °C.

Efter tilseetningen ber blandingen ud fra et mikrobiologisk synspunkt anvendes omgéende. Hvis den
ikke bruges omgéende, er opbevaringstiderne og forholdene inden brugen brugerens ansvar, og den
kan normalt ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, med mindre tilsetningen har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold. Hvis det undtagelsesvis er nedvendigt
med lengere opbevaringstider, kan firmaet kontaktes, da kemiske og fysiske stabilitetsdata under brug
i 7 dage mellem 2 °C og 8 °C efterfulgt af 48 timer under 25 °C fas for de produkter, der er naevnt i det
forrige afsnit.
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