CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
CLINIMIX N14G30E
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

CLINIMIX N14G30E jest pakowany w dwukomorowych workach; jedna komora zawiera roztwor
aminokwasow z elektrolitami; druga - roztwor glukozy z wapniem.

Komory rozdzielone sa za pomoca rozrywalnego spawu. Zawarto$¢ obu komor nalezy zmieszac, tuz
przed podaniem choremu, przez $ci$nigcie lub zrolowanie pojemnika w celu przerwania spawu.

Nadajacy si¢ do wstrzyknigcia roztwor aminokwasow zawiera 15 L-aminokwasow (8 aminokwasoéw
niezbednych) potrzebnych do syntezy biatka.

Profil aminokwasdéw jest nastepujacy:
- Niezbg¢dne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3 %
- Niezbedne aminokwasy /catkowity azot = 2,83
- Aminokwasy z lancuchami rozgatezionymi / wszystkie aminokwasy = 19 %



Sktad ilosciowy CLINIMIX® N14G30E:

g/l 8,5 % roztwor aminokwasow | 30% roztwor glukozy z
z elektrolitami wapniem
Skladniki aktywne
L - leucyna 6,21 g/l
L - fenyloalanina 4,76 g/l
L - metionina 3,40 g/1
L - lizyna 4,93 g/l
(co odpowiada lizyny (6,16 g/)
chlorowodorkowi)
L - izoleucyna 5,10 g/l
L - walina 4,93 g/l
L - histydyna 4,08 g/l
L - treonina 3,57 g/l
L - tryptofan 1,53 g/l
L - alanina 17,6 g/l
L - arginina 9,78 g/l
Glicyna 8,76 g/l
L - prolina 5,78 g/l
L - seryna 4,25 g/l
L - tyrozyna 0,34 g/1
Sodu octan tréjwodny 5,94 g/l
Potasu fosforan dwuzasadowy 5,22 g/l
Sodu chlorek 1,54 g/1
Magnezu chlorek szesciowodny 1,02 g/1

Glukoza 300 g/l
(co odpowiada glukozie (330 g/1)
jednowodna)

Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/




Sktad roztworu po zmieszaniu zawarto$ci obu komor:

Zawarto$¢ w g lub mmol w calej objetosci Stezenie w
N14G30E sporzadzonej mieszaniny sporzadzonej

1000 ml 1500 ml 2000 ml mieszaninie
azot (g) 7,0 10,5 14,0 7,0 g/l
aminokwasy (g) | a3 ] 64 (& Al
L —leucyna (g) 3,11 4,66 6.21 3,11 g/l
L — fenyloalanina (g) 2,38 3,57 4,76 2,38 g/l
L — metionina (g) 1,70 2,55 3,40 1,70 g/
L - lizyna (g) 2,47 3,70 4,93 2,47 g/l
jako lizyny chlorowodorek(g) |(3,08) (4,62) (6,16) (3,08 g/)
L - izoleucyna (g) 2,55 3,83 5,10 2,55 g/l
L - walina (g) 2,47 3,70 4,93 2,47 g/l
L - histydyna (g) 2,04 3,06 4,08 2,04 g/l
L - treonina (g) 1,79 2,68 3,57 1,79 g/
L - tryptofan (g) 0,77 1,15 1,53 0,77 g/l
L - alanina (g) 8,80 13,2 17,6 8,80 g/l
L - arginina (g) 4,89 7,34 9,78 4,89 g/l
Glicyna (g) 4,38 6,57 8,76 4,38 g/l
L - prolina (g) 2,89 4,34 5,78 2,89 g/l
L - seryna (g) 2,13 3,19 4,25 2,13 g/l
L - tyrozyna (g) 0,17 0,26 0,34 0,17 g/l
glukoza (g) 150 225 300 150 g/l
Wartosé energetyczna | 770 1155 1540 770 kcal/l
catkowite (kcal)
Wartosé energetyczna | 600 900 1200 600 kcal/l
glukozy (kcal)
sod (mmol) 35 53 70 35 mmol/l
potas (mmol) 30 45 60 30 mmol/l
magnez (mmol) 2,5 3,8 5 2,5 mmol/l
wapn (mmol) 2,3 34 4,5 2,3 mmol/l
octan (mmol) 70 105 140 70 mmol/1
chlorek (mmol) 40 60 80 40 mmol/l
fosforan jako HPO4(mmol) 15 23 30 15 mmol/l
pH 6
osmolarno$¢ (mOsm/1) 1415

Pelny wykaz substancji pomocniczych punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zestaw dwoch roztworow do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

Wskazania do stosowania

Odzywianie pozajelitowe w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe,
niedostateczne lub przeciwwskazane. U pacjentow dlugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe
jest dodanie do preparatu CLINIMIX® emulsji ttuszczowej w celu dostarczenia kalorii i niezbednych




kwasow thuszczowych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
4.2.1 Dawkowanie i szybkos¢ wlewu dozylnego

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

U dorostych zapotrzebowanie wynosi od 0.16 azotu/kg mc./dobe (okoto 1 g aminokwasow/ kg mc./
dobg) do 0,35 g azotu / kg mc./dobe (okoto 2 g aminokwasdéw/kg mc./dobg).

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

Zapotrzebowanie na energi¢ waha si¢ w zakresie od 25 do 40 kcal/kg mc./dobe, zaleznie od stanu
odzywienia pacjenta i stopnia katabolizmu. W niektorych przypadkach zaleca si¢ dodanie emuls;ji
thuszczowej do preparatu CLINIMIX".

Szybkos¢ podawania powinna by¢ dobrana zaleznie dawki, charakterystyki podawanego roztworu,
catkowitej objetosci plynéw podawanych w ciagu 24 godzin i czasu trwania wlewu. Wlew powinien
trwaé powyzej 8 godzin.

Maksymalna szybko§¢ wlewu wynosi 1,7 ml/kg mc./godz. lub 100 ml/godz. do 120 ml/godz. (w
przypadku pacjentow wazacych 60-70 kg)

Maksymalna dawka dobowa moze wynie$¢ nawet do 40 ml’kg mc. lub 2400 ml do 2800 ml (dla
pacjenta wazacego 60-70 kg).

4.2.2 Drogi podawania

Roztwory aminokwaséw i roztwory glukozy powinny by¢ podawane droga zyty gtowne;j.

Roztwory aminokwaséw 1 roztwory glukozy moga by¢ podawane razem z emulsja tluszczowa;
roztwory lub mieszaniny o osmolarnosci powyzej 800 mOsm/l powinny by¢ przetaczane wylacznie
droga zyly glowne;j.

4.3. Przeciwwskazania

- stwierdzona nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik leku

- niewydolno$¢ nerek nie leczona hemodializa, hemofiltracja lub hemo-defiltracja

- cigzkie schorzenia watroby

- nieprawidlowy metabolizm aminokwasow

- kwasica metaboliczna, podwyzszony poziom mleczanéw we krwi

- niewydolnos¢ nadnerczy

- $piaczka hiperosmotyczna

- ogo6lne przeciwwskazania do wykonania wlewow dozylnych, takie jak obrzek ptuc, nadmierne

nawodnienie i niewyréwnang niewydolno$¢ krazenia

- w przypadku hipokaliemii i hiponatremii nie nalezy stosowaé¢ CLINIMIX" bez elektrolitow

- CLINIMIX® z elektrolitami nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z hiperkaliemia i
hipernatremia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Gdyby wystapity
jakiekolwiek objawy nietypowe, to wlew nalezy natychmiast przerwac.

Roztwory hipertoniczne podane do zyty obwodowej moga spowodowac jej podraznienie. Wybor zyly
obwodowej lub gtownej zalezy od koncowej osmolarno$ci mieszaniny.
Powszechnie przyjmuje si¢, ze mieszaniny o osmolarnosci do 800 mOsm / 1 mozna podawaé do zyt



obwodowych, tolerancja ta zmienia si¢ w zalezno$ci od wieku i ogélnego stanu pacjenta oraz od stanu
zyt obwodowych.

Wiasciwy nadzor w czasie leczenia zapewnia czgsta ocena stanu klinicznego i badania laboratoryjne,
w tym pomiar st¢zenia glukozy we krwi, jonogram i proby czynnosciowe nerek i watroby.

Nalezy doktadnie okresli¢ i monitorowaé zapotrzebowanie na elektrolity u pacjentéw otrzymujacych
roztwory nie zawierajace elektrolitow.

Nietolerancja glukozy jest czgstym powiklaniem metabolicznym u pacjentéw cigzko obciazonych. W
nastepstwie wlewu moze wowczas dojs¢ do hiperglikemii, glikozurii i objawow hiperosmotycznych.
Stezenie glukozy we krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzany rutynowo a dawkowanie insuliny u

pacjentow z cukrzyca wlasciwie dostosowane.

W trakcie leczenia nalezy monitorowaé rownowage ptynoéw ustrojowych.
Nalezy unikaé przeciazenia uktadu krazenia, zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnos$cia krazenia.

U pacjentéw z niewydolno$cig watroby oprocz rutynowych prob watrobowych powinno si¢ zwracaé
uwage na mozliwos$ci wystapienia objawow hiperamonemii.

Roztwory zawierajace elektrolity nalezy podawac¢ bardzo ostroznie pacjentom z podwyzszonym
stezeniem elektrolitow w surowicy, dotyczy to zwlaszcza chorych z uposledzong funkcja nerek, u
ktorych zaburzenia elektrolitowe powinny by¢ wcze$niej wyréwnane.

Jezeli roztwor nie jest przetaczany w sposob ciagly przez 24 godziny, to nalezy utrzymywaé wlasciwa
szybko§¢ wlewu; optymalnie stopniowo przyspieszaé w pierwszej godzinie wlewu i nast¢pnie

stopniowo zwalnia¢ w ostatniej godzinie, co pozwoli uniknaé znacznych wahan glikemii.

W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek zaleca si¢ podawanie indywidualnie dobranych roztworéow
aminokwasow.

Pacjentom przewlekle odzywianym pozajelitowo nalezy zapewnia¢ dodatkowa podaz witamin i
mikroelementow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie dotyczy.

4.6. Ciazailaktacja

Bezpieczenstwo stosowania produktu CLINIMIX® podczas ciazy i okresu karmienia nie zostalo
ustalone ze wzgledu na brak badan klinicznych. Przy zaleceniu podawania produktu CLINIMIX®
kobietom w ciazy i karmiacym piersia nalezy zawsze rozwazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko

zwiazane z zastosowaniem preparatu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy
4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane, ktore wymagaja zaprzestania wlewu;



nudnosci, wymioty, dreszcze

Mozliwe dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewlasciwych warunkow stosowania, na
przyktad: za wysokie dawkowanie, zbyt szybki wlew (patrz pkt. 4.4).

Nietolerancja glukozy jest czgstym metabolicznym zaburzeniem wystgpujacym u cigzko chorych
pacjentéw. Po podaniu infuzji moze wystapi¢ hiperglikemia, glikozuria, i zesp6t hiperosmotyczny.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku nieprawidlowego stosowania (dawka, szybko$¢ wlewu dozylnego) obserwowano
objawy hiperwolemii i kwasicy. Po przetoczeniu nadmiernej ilosci glukozy moze wystapi¢
hiperglikemia, glikozuria i zesp6l hiperosmotyczny. Zbyt szybki wlew aminokwaséw moze wywotaé
nudnos$ci, wymioty i dreszcze. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwacé wlew.

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny
Kod ATC: B0O5 BA 10

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

Mieszanina dostarcza biologicznie dostgpne zrodto azotu (L-aminokwasy), weglowodanow (w postaci
glukozy) i elektrolity.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy, elektrolity i glukoza zawarte w preparacie CLINIMIX® sa rozprowadzane,
metabolizowane i wydalane w sposob identyczny, typowy dla oddzielnie podawanych dozylnie
roztworow aminokwasow, elektrolitow i glukozy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Roztwér aminokwasow: Kwas octowy
Woda do wstrzykiwan
Roztwor glukozy: Kwas solny

Woda do wstrzykiwan
6.2.1 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodatkowe sktadniki moga powodowaé niezgodnosci, nalezy zwroci¢ si¢ do wytwdrcy po
szczegdlowe informacje.

Jezeli dodanie innych sktadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzi¢ czy w momencie wprowadzania
ich do mieszaniny nie wystepuja niezgodnosci i nalezy kontrolowac stabilno$¢ mieszaniny.

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

6.3. OKres waznosci

Okres waznosci workow dwukomorowych w opakowaniu ochronnym wynosi 2 lata.



Po zmieszaniu zawartosci obu komor, powstala mieszanina zachowuje st®abilno$¢ chemiczna i
fizyczna przez 7 dni w temperaturze 2-8°C i nastegpnie przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25C.
Po wprowadzaniu dodatkowych sktadnikéw mieszaning nalezy natychmiast zuzy¢. Jesli dodawanie
sktadnikow nie odbywato si¢ w warunkach aseptycznych a mieszanina nie jest uzyta natychmiast, to
za czas i warunki jej przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Zazwyczaj, gotowa
mieszaning mozna przechowywac do 48 godzin w temperaturze 2-8°C.

Jezeli w wyjatkowych przypadkach konieczne jest dluzsze przechowywanie gotowej mieszaniny,
mozna skontaktowac si¢ z producentem, w celu uzyskania danych odnosnie stabilnosci chemicznej i
fizycznej mieszaniny z dodatkiem produktow wymienionych w punkcie 6.6.d., ktora utrzymywana jest
przez 7 dni w temperaturze 2-8°C i nastgpnie 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

6.2 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Jezeli produkt dostarczony jest w przezroczystym opakowaniu ochronnym, nalezy przechowywac go
w zewngtrznym opakowaniu tekturowym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwukomorowy pojemnik jest workiem plastikowym, wielowarstwowym umieszczonym w
opakowaniu ochronnym, ktére zabezpiecza przed dostgpem tlenu. Opakowanie ochronne ztozone jest
z plastikowego laminatu, przezroczystego lub pokrytego aluminium, i zawiera wewnatrz saszetke
pochlaniajaca tlen. Saszetke nalezy wyrzuci¢ po otwarciu opakowania ochronnego. Wewngtrzna
powierzchnia worka pokryta jest octanem etylowinylu (EVA). Wielowarstwowy plastik wykazuje
zgodno$¢ z lipidami.

Worki umieszczone sa w zewnetrznym opakowaniu tekturowym. Dostepne sa 3 wielkosci opakowan:
Worki 1 litrowe — pakowane po 8 sztuk

Worki 1,5 litrowe — pakowane po 6 sztuk

Worki 2 litrowe — pakowane po 4 sztuki

Ponizej podano objgtosci komor w workach o rdznej pojemnosci:

Pojemno$¢ worka

1 litr 1,5 litra 2 litry
Roztwoér aminokwasow 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztwor glukozy 500 ml 750 ml 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty a pojemnik uszkodzony.
Zawartos¢ obu komoér mozna zmiesza¢ przed lub po usunigciu opakowania ochronnego. Stosowaé
preparat jedynie po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawarto$ci obu komor.

Tylko do jednorazowego uzycia. Nie przechowywac czesciowo wykorzystanych opakowan i wyrzuci¢
wszystkie czgsci zestawu po skonczonym wlewie dozylnym. Nie podawaé¢ mieszaniny z wcze$niej
napoczetego worka. Nie nalezy podlacza¢ workow seryjnie, aby uniknaé zatoré6w powietrznych,
spowodowanych resztkowym powietrzem zawartym w pierwszym worku.

Jak w przypadku wszystkich roztworéw, do stosowania pozajelitowego, nalezy sprawdzi¢ zgodnosé
jezeli stosuje si¢ preparaty dodatkowe. Po wprowadzeniu dodatkéw mieszaning trzeba doktadnie i
ostroznie wymiesza¢ zachowujac warunki aseptyczne.

a. W celu otwarcia:
* nalezy uzy¢ nacig¢ po obu stronach, aby rozerwac zewngtrzne opakowanie ochronne



b. W celu zmieszania roztworu:

* upewnic sig, ze produkt ma temperaturg pokojowa

* uchwyci¢ worek mocno po obu stronach komory gornej, powyzej spawu
i Scisnac tak aby rozerwac spaw, patrz rys. 1

* wymiesza¢ przez dwu- lub trzykrotne obracanie workiem

c. Przygotowanie do podania:

*  zawiesi¢ pojemnik

* zdja¢ ochronny pokrowiec z miejsca przewidzianego dla wktucia zestawu do
przetoczen (mniejsze z dwoch potozonych obok siebie gniazd, patrz rys. 2)

* wecisna¢ w gniazdo ostrze typu spike zestawu do przetoczen

d. W celu dodania innego sktadnika:

Uwaga:

Dodatkowe sktadniki nalezy wprowadza¢ dopiero po zmieszaniu zawarto$ci obu komor, jedynie
witaminy mozna dodaé¢ do roztworu glukozy przed rozerwaniem spawu. Mieszanina CLINIMIX®
moze by¢ wzbogacana o nastgpujace sktadniki:

- emulsje thuszczowe (np. ClinOleic) w ilosci 50 do 250 ml na 1 litr mieszaniny CLINIMIX® .

- elektrolity, nie przekraczajac podanej ponizej koncowej zawartosci jonow w 1 litrze

mieszaniny CLINIMIX" :
Sod Potas Magnez Wapn
80 mmol 60 mmol 5.6 mmol 3.0 mmol

- mikroelementy, nie przekraczajac podanej ponizej koncowej zawartosci jonow w 1 litrze
mieszaniny CLINIMIX" :

Miedz 10 pmol Cynk 77 umol
Chrom 0,14 pmol Mangan 2,5 umol
Fluorki 38 umol Kobalt 0,0125 pmol
Selen 0,44 pmol Molibden 0,13 pmol
Tod 0,5 umol Zelazo 10 umol 1

witaminy, nie przekraczajac podanej ponizej koncowej zawartosci w 1 litrze mieszaniny CLINIMIX" :
Witamina A 1750 IU Biotyna 35 ug
Witamina By 2,27 mg Witamina B, 1,76 mg
Witamina D 110 IU Kwas foliowy | 207 ug
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 ug

Dane odno$nie stabilno$ci mieszaniny CLINIMIX® z innymi dostgpnymi emulsjami thuszczowymi
oraz innymi dodatkami i sktadnikami odzywczymi mozna uzyska¢ od wytworcy.
Substancje dodatkowe musza by¢ dodane w warunkach aseptycznych.
Substancje dodatkowe moga by¢ dodane do pojemnika poprzez miejsce przewidziane na dodanie leku
za pomoca igly do wstrzyknie¢ lub zestawu przetaczajacego.
* aby dodac¢ sktadnik za pomoca igty do wstrzyknigé¢ nalezy:
- przygotowaé miejsce stuzace do wstrzykniecia leku (pojedyncze gniazdo)
- przebi¢ wejscie 1 wstrzyknad
- wymiesza¢ roztwor z lekarstwem
* aby doda¢ sktadnik za pomoca zestawu do przetoczen nalezy
- postepowac zgodnie z instrukcja uzycia podana przy zestawie do podawania thuszczow
- wklu¢ ostrze typu spike w miejsce stuzace do przetaczania (najdtuzsze gniazdo)

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposoéb zgodny z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Spoétka z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9958

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

06/08/2003 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.07.2009
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