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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

CLINIMIX N14G30E infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ptipravek CLINIMIX N14G30E je dodavan ve dvoukomorovych vacich: jedna komora
obsahuje smés aminokyselin s elektrolyty, druhd komora obsahuje roztok glukézy s kalciem.
Infuzni roztok aminokyselin obsahuje 15 L-aminokyselin (8 esencidlnich aminokyselin), které
jsou potiebné pro syntézu proteintl.

Pomér aminokyselin je nasledujici:

Esencidlni aminokyseliny/celkové aminokyseliny = 41,3%

Esencidlni aminokyseliny /celkovy obsah dusiku = 2,83
Aminokyseliny s rozvétvenym fetézcem/celkové aminokyseliny = 19%

Kvantitativni slozeni ptipravku CLINIMIX N14G30E je nasledujici:

Lécivé latky: 8,5% roztok aminokyselin 30% roztok glukdzy
s elektrolyty (g/1) s kalciem (g/I)

Leucinum 6,20

Phenylalaninum 4,76

Methioninum 3,40

Lysinum 4,93

(jako L-lysini hydrochloridum) (6,16)

Isoleucinum 5,10

Valinum 4,93

Histidinum 4,08

Threoninum 3,57

Tryptophanum 1,53

Alaninum 17,60

Argininum 9,78

Glycinum 8,76

Prolinum 5,78

Serinum 4,25

Tyrosinum 0,34

Natrii acetas trihydricus 5,94

Kalii hydrogenophosphas 5,22

Natrii chloridum 1,54

Magnesii chloridum hexahydricum 1,02

Glucosum monohydricum 330

(odp. Glucosum) (300)

Calcii chloridum dihydricum 0,66




’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Po smichani obsahu obou komor je slozeni binarni smési vSech dostupnych velikosti baleni
nasledujici:

N14G30E V 1 litru V 1,5 litru Ve 2 litrech
Dusik (g) 7,0 10,5 14,0
Aminokyseliny (g) 43 64 85
Glukoéza (g) 150 225 300
Celkova energeticka hodnota (kcal) 770 1155 1540
Energetickad hodnota glukozy (kcal) 600 900 1200
Sodik (mmol) 35 53 70
Draslik (mmol) 30 45 60
Hoft¢ik (mmol) 2,5 3.8 5,0
Vépnik (mmol) 2,3 3.4 4,5
Acetaty (mmol) 70 105 140
Chloridy (mmol) 40 60 80
Fosfaty jako HPO 4~ (mmol) 15 23 30
pH 6

Osmolarita (mosm/1) 1415

3.  LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

. Popis ptipravku pied smichanim: roztoky aminokyselin a glukdzy jsou ¢iré a bezbarvé
nebo svétle zluté

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Parenteralni vyZiva v pfipadech, ve kterych peroralni nebo enterdlni vyziva neni mozZna, je
nedostate¢na nebo kontraindikovana.

Pacientim na dlouhodobé parenteralni vyzivé je mozné ptidat k ptipravku CLINIMIX
N14G30E emulzi lipidd k zajisténi dostatecného piisunu energie a esencidlnich mastnych
kyselin.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Davkovani je tfeba individudlné pfizpiisobit podle nutri¢nich / fluidnich potfeb pacienta,
energetického vydeje, klinického stavu, télesné hmotnosti a schopnosti metabolizovat slozky
ptipravku CLINIMIX N14G30E, jakozto i dalsi energie nebo proteinii podanych
peroralné/enteralné.




U dospélych kolisa potieba dusiku vrozmezi od 0,16 g/kg/den (piiblizné 1 g
aminokyselin/kg/den) do 0,32 g dusiku/kg/den (pfiblizné€ 2 g aminokyselin/kg/den).

U déti se pohybuje potieba vrozmezi od 0,16 g dusiku/kg/den (pfiblizné¢ 1,0 g
aminokyselin/kg/den) do 0,40 g dusiku/kg/den (ptiblizn€ 2,5 g aminokyselin/kg/den).

U dospélych a pacientii ve véku 12 az 18 let se potieba energie se pohybuje v rozmezi od 25
kcal/kg/den do 40 kcal/kg/ den a je zavisla na stavu vyzivy nemocného a stupni katabolismu.
Pacienti mladsi 12ti let mohou mit vyssi pozadavky.

Maximalni denni davky kazdé slozky ptipravku CLINIMIX N14G30E (t.j. aminokyselin nebo
gluko6zy) maji byt stanoveny podle individualni celkové nutri¢ni potieby a tolerance pacienta.

Maximalni rychlost infuze je 1,7 ml/kg/h, t.j. 100 az 120 ml/hod (u pacienta o hmotnosti 60 az
70 kg).
Maximalni denni davka je 40 ml/kg, t.j. 2 400 az 2 800 ml (u pacienta o hmotnosti 60 az 70

kg).

Pediatricka populace

Déavkovani je tfeba individudlng ptizpisobit podle nutricnich / fluidnich potieb pacienta,
energetického vydeje, klinického stavu, t€lesné hmotnosti a schopnosti metabolizovat slozky
ptipravku CLINIMIX N14G30E, jakozto i dalsi energie nebo proteini podanych
peroralné/enteralné. Navic denni potieba tekutin, dusiku a energie se s vékem neustale
snizuje.

Existuji mozné klinické situace, ve kterych pacienti vyzaduji odliSné mnozstvi Zivin od
slozeni ptipravku CLINIMIX N14G30E. V této situaci se musi jakakoli uprava objemu
(davky) zvazit s ohledem na vysledny efekt majici na ddvkovani vSech ostatnich nutriénich
komponent ptipravku CLINIMIX N14G30E. Rychlost a objem infuze ma urcit konzilidrni
1ékat se zkuSenostmi s parenterdlni vyzivou a intravendzni fluidni terapii v pediatrii.

Tento pfipravek neobsahuje aminokyseliny cystein a taurin, povazované za podminéné
esencialni pro novorozence a kojence.

Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje pro predcasné a v terminu narozené novorozence a
pro déti do 2 let véku.

Détem ve vEku 2 let a vice lze cystein a taurin podavat, pokud to konziliarni Iékat se
zkuSenostmi s parenteralni vyzivou a intraveno6zni fluidni terapii v pediatrii povazuje za
potiebné.

Vék Pacient 2 aZ 3 roky Pacient 3 aZ 11 let Pacient 12 aZ 18 let
Doporucené Maximalni —
Doporu |, vimalni | davkovani' doporucena Doporu Maximaln
cene v davka v s 1
. . | doporucena cené .
davkova R , . .1 | doporucen
" davka davkovani © 3z
ni a davka
Rychlost 1,7
infuze 1,7 1,6
(ml/kg/hod)




Tekutina 60 - 100 40,0

(ml/kg/den) 80 - 120 40,0 50 -80 38,7

Amino 1,0-2,0 1,7 (0,27)
kyselina 1,0-2,5 (0,16 —
(g/kg/d) (0,16 — 1,7 (0,27) 0,32)

(Dusik 0,4)
(g/kg/d))

1,0-2,0 (0,16

03) 1,7 (0,27)

Glukoza
(g/kg/d)

Komponent o Hoik :
a omezujici Hor¢ik Glukéza

2,2-86 6,0 0,7-58 5.8

1,4-8,6 6,0

rychlost
1Maximé.]ni doporucené hodnoty dle 2018 ESPGHAN/ESPEN Guidelines

Zpusob podani
Pouze k jednorazovému pouziti.

Doporucuje se po otevieni obsah vaku okamzité pouzit. Neuchovavejte k pozdéjsimu podani
infuze.

Pripravek podéavejte az po protrzeni §vi a smichani obsahii obou komor.

Vzhled roztoku po smichani: ¢iry a bezbarvy nebo svétle Zluty roztok.

Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podéni dokonceno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Navod na pfipravu a zachazeni s roztokem viz bod 6.6.

Pti podani do periferie je nutno vzit v ivahu osmolaritu specifického infuzniho roztoku.
Roztoky nebo smési s osmolaritou vyssi nez 800 mosm/l maji byt podavany do centralni zily
(také viz bod 4.4).

Podle individudlnich potfeb mohou byt pfidany vitaminy, stopové prvky a dalsi komponenty
(v€etné lipidl), aby se piedeslo rozvoji deficitu a komplikacim (viz bod 6.2).

V pribehu prvni hodiny by se méla rychlost infuze postupné zvySovat.

Rychlost podani se ma ptizpiisobit ddvkovani, vlastnostem infuzniho roztoku, celkovému
poZadovanému piijmu tekutin za 24 hodin a trvani infuze. Doba trvani infuze by méla byt
delsi nez 8 hodin.

Snizit riziko hypoglykémie po vysazeni je moZné postupnym zpomalenim rychlosti infuze v
posledni hoding.

4.3 Kontraindikace

. Znama piecitlivélost na kteroukoli 1é¢ivou latku nebo na pomocné latky uvedené
v bodu 6.1 nebo na slozky obalu

. Poruchy metabolismu aminokyselin

o Tézka hyperglykémie

. Metabolicka aciddza, zvySena hladina laktatu



J CLINIMIX N14G30E s elektrolyty by nemé¢l byt pouzivan u pacientd s hyperkalémii,
hypernatrémii a u pacientli s patologicky zvySenou plazmatickou koncentraci hot¢iku,
vapniku a/nebo fosforu

. Stejné jako u jinych infuznich roztokt obsahujicich vapnik je soucasna 1écba
ptipravku CLINIMIX N14G30E s ceftriaxonem kontraindikovana u novorozenct (ve
veéku nebo mladsich 28 dni), 1 kdyby byly infuze vedeny oddélené (riziko fatalni
precipitace vapenaté soli ceftriaxonu v krevnim ob&hu novorozence). Soucasné
podavani starsSim pacientim viz bod 4.5 a 6.2.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

UPOZORNENI

U ptipravka fady CLINIMIX byly zaznamenany hypersenzitivni reakce/reakce na infuzi
zahrnujici hypotenzi, hypertenzi, periferni cyan6zu, tachykardii, dyspnoi, zvraceni, nauzeu,
koptivku, vyrazku, svédéni, erytém, poceni, horecku a zimnici.

U jinych parenteralnich nutri¢nich piipravki byla zaznamenana anafylaxe.

Na pocatku jakékoli intraven6zni infuze je tfeba pacienta klinicky sledovat. Pii vyskytu
jakychkoli abnormdlnich projevil a ptiznakd, napt. hypersenzitivity nebo reakce na infuzi, je
nutné infuzi okamzit¢ prerusit.

Roztoky obsahujici glukdézu podédvejte s opatrnosti, pokud viibec, u pacientd se zndmou
alergii na obili nebo obilné produkty.

U pacientti pfijimajicich parenteralni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskulérni precipitaty.
V nékterych piipadech doslo k umrti. Nadmérné dopliovani vapniku a fosforu zvySuje riziko
tvorby precipitati fosfore¢nanu vapenatého. Precipitaty byly zaznamenany i v roztoku bez
fosfatové soli. Byly také hlaSeny precipitaty na konecném filtru infuzniho setu a suspektni in
vivo tvorba precipitatd. Pokud se objevi pulmonalni obtize, infuze ma byt ihned zastavena a zahéjeno
vyhodnoceni klinického stavu. Kromé kontroly roztoku se ma také pravidelne provadét kontrola
precipitati u infuzniho setu a katétru.

U pacientt starSich 28 dni (véetné dospélych), nesmi byt podavan ceftriaxon spole¢né s infuznimi
roztoky obsahujici vapnik jako ptipravek CLINIMIX N14G30E stejnym infuznim setem
(napft. pfes Y-konektor). Pokud se pouzije stejny set pro sekvencni podani, musi se mezi
infuzemi set proplachnout kompatibilni tekutinou.

V disledku pouziti intravendznich katétrti k podani parenteralnich roztokd, Spatné péce

o katétry nebo u kontaminovanych roztokl se mohou objevit infekce a sepse.
Imunosuprese a dalsi faktory jako hyperglykémie, malnutrice a /nebo zdkladni onemocnéni
mohou pacienty predisponovat ke vzniku infek&nich komplikaci.

Rozpoznani ¢asné infekce miize usnadnit peclivé symptomatické a laboratorni sledovani
horecky/tresavky, leukocytozy, technickych komplikaci v misté aplikace a hyperglykémie.
Vyskyt septickych komplikaci 1ze snizit zvySenym diirazem na aseptickou techniku pfi
umistovani katétru a jeho Udrzbé, a také pii pfiprave nutri€niho ptipravku.

Realimentace vazné podvyzivenych pacientd mize vést k realimentacnimu (refeeding)
syndromu, pti kterém dochazi k intracelularnimu pfesunu drasliku, fosforu a hot¢iku
v disledku pocinajiciho anabolismu pacienta. Miize se rovnéZ rozvinout deficit thiaminu



a retence tekutin. Dikladnym sledovanim a pomalym navySovani piijmu zivin aniz by se
podavalo nadbyte¢né mnozstvi (overfeeding) lze témto komplikacim zabranit.

Hypertonické roztoky mohou pfi infuzi do periferni zily vyvolat vendzni iritaci. Vybér
periferni nebo centralni zily zavisi na vysledné osmolarité¢ sméesi. Obecné piijaty limit pro
periferni infuzi je ptiblizné 800 mosm/l, je vSak zavisly na v€ku pacienta a jeho celkovém
stavu a na stavu perifernich Zzil.

Vystaveni roztokl pro intraven6zni parenterdlni vyzivu svétlu, zejména po pfidani piimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, miize mit v disledku tvorby peroxida a dalSich produktt
rozkladu nezadouci Gcinky na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouZiti u novorozenci a
déti mladsich 2 let je pripravek CLINIMIX N14G30E tieba chranit pfed okolnim svétlem,
dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 6.3 a 6.6).

Nepropojujte vaky do série, aby nedoslo ke vzduchové embolii zptisobené piipadnym
rezidualnim vzduchem v priméarnim vaku.

OPATRENI
Pted zahajenim infuze musi byt korigovany t€zké poruchy rovnovahy vody a elektrolyti,
tézké stavy hyperhydratace a té¢zké metabolické poruchy.

Neni-li piijem vyzivy ptizplisoben pozadavkiim pacienta nebo neni-li spravné posouzena
metabolicka kapacita kterékoli z podavanych slozek vyzivy, mohou nastat metabolické
komplikace. Nezadouci metabolické t€inky se mohou objevit po nedostatecném nebo
prebytecném podani Zivin nebo v disledku nevhodného slozeni smési vzhledem ke
specifickym potfebam pacienta.

Pro spravné monitorovani pribéhu infuze jsou zapottebi ¢asté klinické a laboratorni kontroly.
Ty by mély zahrnovat iontogram a funk¢ni testy jater a ledvin.

Intolerance glukdzy je ¢asta metabolicka komplikace u pacientl v t€Zkém Soku. Béhem infuze
se miliZze objevit hyperglykémie, glykosurie a hyperosmolarni syndrom. Proto by se méla
pravidelné vySetfovat hladina glukozy v krvi a v moci a u diabetiki by mélo byt v ptipadé
potfeby upraveno davkovani inzulinu.

U pacientl s rendlni insuficienci pouzivejte pfipravek s opatrnosti, zejména v piipadé
hyperkalémie, protoze existuje riziko rozvoje nebo zhorSeni metabolické acidozy

a hyperazotémie, pokud se neprovadi extrarenalni odstranovani odpadnich latek. U téchto
pacientll je potieba diisledné monitorovat stav tekutin a elektrolytil. V ptipad¢ tézkého
poskozeni ledvin by mély byt prednostné podany specialn€ navrzené roztoky aminokyselin.

Opatrnosti je tieba pii soucasném podavani piipravklt CLINIMIX pacientim s adrenalni
insuficienci.

Je tfeba se vyvarovat obéhového pretizeni, zejména u nemocnych s plicnim edémem, srde¢ni
nedostatecnosti a srde¢nim selhanim. Stav tekutin musi byt peclivé sledovan.

U nemocnych s preexistujicim onemocnénim jater nebo jaterni insuficienci kontrolujte kromé
rutinnich jaternich funkci i mozné ptiznaky hyperamonémie.

U nékterych pacientii na parenteralni vyzivé se nékdy mohou rozvinout hepatobiliarni
poruchy vcetné cholestazy, jaterni steatozy, fibrozy a cirh6zy, které mohou vyustit v selhdni
jater, podobné¢ jako cholecystitida a cholelitiaza. Pfedpoklada se, ze etiologie téchto poruch je



multifaktoridlni a mize se u riznych pacientt liSit. Pacienti s rozvojem laboratornich
parametrll nebo jinych znamek hepatobilidrnich poruch by méli byt v€as vysetieni 1ékarem
specializovanym na jaterni choroby, aby mohly byt identifikovany mozné kauzalni a
podpirné faktory a provedeny mozné terapeutické a profylaktické intervence.

U pacientt, ktefi pfijimaji roztoky aminokyselin, se mohou objevit zvySené hladiny amoniaku
a hyperamonémie. U né€kterych pacientii mize tento stav indikovat vrozenou poruchu
metabolismu aminokyselin (viz bod 4.3) nebo jaterni selhéni.

Casté kontroly hladiny plazmatického amoniaku se maji provadét u novorozenct a kojenct.
Témito kontrolami lze stanovit hyperamonémii, kterd miize indikovat vrozenou poruchu
metabolismu aminokyselin. Podle zavaznosti a etiologie mize hyperamonémie vyzadovat
okamzitou intervenci.

P1ilis§ rychld infuze aminokyselin mize zptsobit nevolnost, zvraceni a zimnici. V téchto
piipadech musi byt infuze okamzité zastavena.

Obecné by mélo byt ddvkovani u starSich pacientl stanoveno s opatrnosti, aby reflektovalo
vyssi frekvenci vyskytu snizenych funkci jater, ledvin nebo srdce a soub€zna onemocnéni
nebo medikamentdzni 1é¢bu.

Pediatricka populace:

Tento 1é¢ivy piipravek se nedoporucuje pro predcasné a v terminu narozené novorozence a
pro déti do 2 let veku.

. U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie.
. Sledovani hyperamonémie u pediatrickych pacientd, viz vySse.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakeci.

Stejné jako u dalsich infuznich roztokl obsahujicich vapnik je soucasna 1é¢ba piipravku
CLINIMIX N14G30E s cefotriaxonem kontraindikovana u novorozenci (ve véku nebo
mladSich 28 dni), 1 kdyby byly infuze vedeny oddélené (riziko fatalni precipitace vapenaté
soli ceftriaxonu v krevnim obéhu novorozence) (viz bod 4.3).

U pacientl star$ich nez 28 dnti (v¢etné dospélych), nesmi byt ceftriaxon podavan stejnou
infuzni linkou souc¢asné s intravendznimi roztoky obsahujici vapnik, véetné ptipravku
CLINIMIX N14G30E. Pokud se pouzije stejna infuzni linka pro postupné podavani, musi se
mezi jednotlivymi aplikacemi linka diikladné proplachnut kompatibilni tekutinou (viz bod
4.4).

Ptipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje draslik, proto ma byt podavan s opatrnosti
pacientiim, kteti se 1é¢i latkami nebo piipravky zplsobujicimi hyperkalémii nebo zvySujicimi
riziko hyperkalémie, jako jsou kalium Setfici diuretika (amilorid, spironolakton, triamteren),
ACE inhibitory, antagonisté receptoru angiotensinu II nebo imunosupresiva takrolimus a
cyklosporin.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Bezpecnost podavani piipravku CLINIMIX N14G30E ve fertilnim véku, t€hotenstvi a béhem
kojeni nebyla prokazana pro nedostatek klinickych studii. O podéani pfipravku t¢hotnym a
kojicim Zenam je tieba rozhodnout na zéklad¢ posouzeni mozného rizika vzhledem k ptinosu
1écby.

4.7  Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8  Nezadouci uc¢inky

Ptipadné nezadouci u¢inky mohou vzniknout v disledku nespravného pouziti: napft. pii
piedavkovani nebo pii ptilis rychlé infuzi (viz téz bod 4. 4a 4.9).

Postmarketingové nezddouci ucinky:

Nasledujici nezddouci u¢inky byly zaznamenany u ptipravki CLINIMIX

behem postmarketingového sledovani a jsou fazeny podle MedDRA tiidy organovych
systému (TOS) a uptednostiiovaného terminu.

Ttida organovych systémi (TOS) |Upfednostiiovany termin MedDRA Frekvence®

Poruchy imunitniho systému Precitlivélost™ INeni zndmo
a: Frekvence je definovana jako velmi Casta (>1/10); Casta (>1/100 az <1/10); méné Casta
(>1/1000 az <1/100), vzacna (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacna (<1/10000); neni zndmo
(z dostupnych dat nelze urcit)

*: Zahrnuje nésledujici projevy: hypotenzi, hypertenzi, periferni cyanozu, tachykardii,
dyspnoi, zvraceni, nauzeu, koptivku, vyrazku, svédéni, erytém, poceni, horecku, zimnici

Dalsi nezadouci ucinky popsané u piipravkil pro parenteralni vyzivu zahrnuji:

. Anafylaxi

. Hyperglykémii, hyperamonémii, azotémii

. Pulmonalni vaskularni precipitaty

° Selhani jater, cirhdzu jater, fibrozu jater, cholestdzu, steatdozu jater, zvySeni krevniho

bilirubinu, zvySeni jaternich enzymi

Cholecystitidu, cholelitiazu

. Tromboflebitidu v misté vpichu, zZilni podrazdéni (flebitidu v misté vpichu, bolest,
erytém, horkost, otok, induraci)

Glukozova intolerance je ¢astou metabolickou komplikaci u té€Zce stresovanych pacienti.
Infuze piipravki mize zpisobit hyperglykémii, glykosurii a hyperosmolarni koma.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pfi nespravném podavani ptipravku (pfedavkovani a/nebo prekroceni doporucené rychlosti
podani) maze dojit k hypervolémii, porucham rovnovahy elektrolytl nebo acidoze, které


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

mohou mit zadvazné nebo fatalni disledky. V téchto piipadech musi byt infuze okamzité
ptrerusena. Podle klinického stavu muze byt indikovana dalsi intervence.

Pti pfedavkovani gluk6ézou se mtze objevit hyperglykémie, glykosurie a hyperosmolarni
syndrom. Pfili$ rychla infuze aminokyselin miize vyvolat nevolnost, zvraceni a tfes. V téchto
ptipadech je tfeba infuzi okamzité pterusit (viz bod 4.4).

V nékterych zavaznych ptipadech miize byt nutna hemodialyza, hemofiltrace nebo
hemodiafiltrace.

Neexistuje specifické antidotum pro ptipad predavkovani. Zachranné postupy by mély
zahrnovat vhodna opatieni zejména s ohledem na dychaci a kardiovaskularni systém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Roztoky pro parenteralni vyzivu, kombinace

ATC kod: BOSBA10

Jako intravendzni roztok pro parenteralni vyzivu zajistuje ptipravek CLINIMIX N14G30E
nutri¢ni podporu pro udrzeni dusikové a energetické rovnovahy, kterd mlize byt narusena
nedostate¢nou vyzivou a traumatem. Roztoky ptipravku CLINIMIX N14G30E ptedstavuji
biologicky dostupny zdroj dusiku (L-aminokyseliny), sacharidi (glukéza) a elektrolyti.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Aminokyseliny, elektrolyty a glukdza obsaZené v pifipravku CLINIMIX N14G30E jsou
distribuovany, metabolizovany a vylu¢ovany stejnym zptisobem jako jednotlivé podavané
intravenozni roztoky aminokyselin, glukozy a elektrolyti.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

S ptipravkem CLINIMIX N14G30E nebyly provadény Zadné preklinické studie.
Preklinické studie s roztoky aminokyselin a glukézy, které jsou obsaZeny také v ptipravku
CLINIMIX, avsak v odlisném kvalitativnim sloZeni a koncentracich, neprokazaly specifickou
toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Roztok aminokyselin: kyselina octova, voda pro injekci
Roztok glukézy: kyselina chlorovodikova, voda pro injekci

6.2  Inkompatibility

Aditiva mohou byt inkompatibilni, podrobné informace 1ze ziskat u vyrobce.



Pted pfidanim jakychkoli latek k infuznimu roztoku musi byt ovétena jejich kompatibilita a
stabilita smési.

Roztok nesmi byt podavan pred, béhem nebo po transfuzi krve stejnym infuznim zatizenim,
protoze by mohlo dojit k pseudoaglutinaci.

Ptipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje ionty vapniku, které predstavuji dalsi riziko
koagulace a tvorby precipitatl v citratem antikoagulacné oSetfené krvi nebo jejich slozkach.

6.3

6.4

Stejné jako u jinych smési parenteralni vyzivy musi byt zvaZzeny poméry vapniku a
fosforu. Pfidani nadmérného mnozstvi vapniku a fosforu, zvlasté ve forme
mineralnich soli, miZze vést k vytvoteni precipitati fosfore¢nanu vapenatého.
Stejné jakou jinych infuznich roztoki obsahujicich vapnik je soucasna 1écba
ptipravkem CLINIMIX N14G30E s ceftriaxonem kontraindikovana u novorozencii
(ve véku nebo mladsich 28 dni), i kdyby byly vedeny oddélenou infuzni linkou (riziko
fatalni precipitace vapenaté soli ceftriaxonu v krevnim ob&hu novorozence).
Pacientiim star§im 28 dnt (véetné dospélych) se nesmi ceftriaxon podavat soucasné
s intravenoznimi roztoky obsahujicimi vapnik, véetné ptipravku CLINIMIX
N14G30E, stejnou infuzni linkou (viz bod 4.4).

Pokud se stejna infuzni linka pouzije k sekvencnimu podani, musi byt mezi
jednotlivymi infuzemi dikladné proplachnuta kompatibilnim tekutinou.

Doba pouzitelnosti

Dvoukomorové vaky v ochranném obalu maji dobu pouzitelnosti 2 roky.

Po smichani obsahu obou komor byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita 7 dni
pii 2 az 8 °C a nasledné 48 hodin pfi teploté do 25 °C.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplika¢nich
setech) tfeba chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz body 4.2, 4.4 a
6.6).

Po ptidani aditiv ma byt smés z mikrobiologického hlediska ihned pouZita. Neni-li
thned pouzita, zodpovida za dobu a podminky uchovavani pred pouzitim uzivatel.
Doba pouzitelnosti by neméla piekrocit 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud piidéani
aditiv neprob&hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Pokud je
za vyjimecnych okolnosti pozadovéana delSi doba uchovavani, 1ze kontaktovat
vyrobce, protoze pro ptipravky uvedené v bod¢ 6.6. jsou k dispozici tdaje o stabilité
pted pouzitim po dobu 7 dnti pii 2-8 °C a nasledné 48 hodin pii teploté do 25 °C.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Podminky uchovévani ptipravku viz bod 6.3.
Uchovavejte ve vnéj$im kartonu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5

Druh obalu a velikost baleni

Ptipravek CLINIMIX N14G30E je dodavan ve dvoukomorovych plastovych vacich: jedna
komora obsahuje smés aminokyselin s elektrolyty, druhd komora obsahuje roztok glukézy
s kalciem.
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Dvoukomorovy vicevrstevny plastovy vak je vyroben z nasledujiciho materialu (od vnéjsiho
k vnitfnimu): EVA/PCCE a acidum maleicum/EVA/PE-PP copo a SEBS s piebalem
zajistujici kyslikovou bariéru. Ochranny obal se sklada z ¢irého plastového laminatu a
obsahuje sacek s absorbentem kysliku. Sa¢ek musi byt po sejmuti ochranného obalu
zlikvidovan.

Vicevrstevny plastovy vak je kompatibilni s lipidy.

Ob¢ komory jsou od sebe odd€leny svarem (viz Obr 1). Tésné pted podanim se obsah obou
komor smicha stlacenim nebo srolovanim komor, ¢imz dojde k poruseni svaru.

Velikost baleni: & x 1000 ml

6 x 1500 ml
4 x 2000 ml

Objemy jednotlivych komor jsou nasledujici:

Velikost vaku
Komora 11 1,51 21
Roztok aminokyselin 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztok glukézy 500 ml 750 ml 1000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Upozornéni: Ptipravek podavejte az po protrzeni tésniciho S§vu mezi komorami a promichéani
jejich obsahu.
Aktivaci pfipravku CLINIMIX Ize provést v ochranném obalu anebo po jeho sejmuti.

a: Otevieni ochranného obalu:
o Ochranny obal roztrhnéte v misté zatezi.
o Pouzivejte pouze Ciry, bezbarvy nebo svétle Zluty roztok v neporuseném obalu.

b: Smichéni roztokt:

o Ujistéte se, ze piipravek ma pokojovou teplotu.

Vak pevné uchopte za oba horni okraje.

Zmacknéte nebo srolujte tak, aby doslo k aktivaci (viz obr. 2).

2-3x obrat’te a obsah dobfe promichejte.

Vzhled roztoku po smichéni: ¢iry a bezbarvy nebo svétle Zluty roztok.

c: Ptidani aditiv k ptipravku CLINIMIX N14G30E (viz také bod 6.2):
Jak postupovat:

o Musi byt dodrzeny aseptické podminky.

J Ujistéte se o stabilit¢ a kompatibilité aditiv.

J Pted ptidanim aditiv aktivujte komory vakd.

. Ptipravte injek¢ni vstup vaku.
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. Propichnéte injek¢ni vstup a pridejte aditiva stfikackou s injekéni jehlou nebo pomoci

ptevodniho setu.

Z_ 2500

rrrrr

Duikladné promichejte obsah vaku s aditivy.
Zkontrolujte vysledny roztok, jeho zabarveni a pfitomnost ¢astic.
Zkontrolujte, zda nedochézi k tiniku roztoku z vaku.

Zajistéte, aby byly dodrzovany pozadavky na uchovavani aditiv.

. Ptipravte injek¢ni vstup (viz obr.1)
. Propichnéte jej a injikujte.
o Promichejte roztoky a aditiva.

Podobné jako u vSech parenteralnich roztokd, je tfeba vzdy pted pouzitim aditiv ovéfit jejich
kompatibilitu. Je nutné dikladné a peclivé aseptické smichani vSech ptisad.

Varovani: Aditiva mohou byt pfidavana po protrzeni §vii mezi komorami (po smichani obou
roztokl). K ptipravku CLINIMIX N14G30E Ize ptidavat:

. Emulze lipidd (napt. Clinoleic) v mnozstvi 50 az 250 ml na 1000 ml ptipravku
CLINIMIX N14G30E
CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
N14G30E N14G30E N14G30E
1 1+250 ml 20% 1,5 +250 m1 20% | 2 1+500 ml 20%
lipida lipida lipida
Dusik (g) 7,0 10,5 14,0
Aminokyseliny (g) 43 64 85
Glukoza (g) 150 225 300
Lipidy (g) 50 50 100
Celkova energeticka hodnota (kcal) 1270 1655 2540
Energeticka hodnota glukozy (kcal) 600 900 1200
Energetickd hodnota lipida (kcal) 500 500 1000
Pomér glukdza / lipidy 55/45 64/36 55/45
Sodik (mmol) 35 53 70
Draslik (mmol) 30 45 60
Hoi¢ik (mmol) 2,5 3,8 5,0
Vépnik (mmol) 23 3.4 4,5
Acetaty (mmol) 70 105 140
Chloridy (mmol) 40 60 80
Fosfaty jako HPO 4~ (mmol) 15 23 30
pH 6 6 6
Osmolarita (mosm/I) 1190 1255 1190
e Elektrolyty: na 1000 ml ptipravku CLINIMIX N14G30E
Sodik Draslik Hoi¢ik Viapnik
AZ do vysledné 80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol
koncentrace
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e Stopové prvky: na 1000 ml pfipravku CLINIMIX N14G30E

Meéd’ 10 pmol Zinek 77 pmol
o .| Chrom 0,14 pmol Mangan 2,5 pmol
ﬁ‘z do vysledné Fluor 38 umol Kobalt 0,0125 pmol
oncentrace
Selen 0,44 pmol Molybden 0,13 pmol
Jod 0,5 umol Zelezo 10 umol
e Vitaminy: na 1000 ml ptipravku CLINIMIX N14G30E
Vitamin A 1750 IU Biotin 35 ug
Vitamin B6 2,27 mg Vitamin Bl 1,76 mg
. , , | Vitamin D 110 IU Klys. listova 207 pg
ﬁz dovysledne o B2 3.0 ng Vitamin B2 2,07 mg
oncentrace ; p . .
Vitamin E 5,1 mg Vitamin C 63 mg
Vitamin PP 23 mg Vitamin B5 8,63 mg
Vitamin K 75 g

Udaje o stabilité po piidani jinych tukovych emulzi a dalsich aditiv k piipravku CLINIMIX
N14G30E jsou k dispozici na vyzadani.

Pokud zpozorujete mirné krémovitou konzistenci, smés peclivé promichejte mirnymi pohyby,
abyste pfed podanim ziskali homogenni emulzi.

e: Pfiprava podani

o Zavéste vak.

o Z aplika¢niho vstupu odstrante ochranny kryt (, viz obr. 1).
. Hrot infuzniho setu pevné zapichnéte do aplikacniho vstupu.
f: Podéni

K jednorazovému pouZiti.

Ptipravek podavejte aZ po protrzeni tésnicich Svii mezi komorami a promiseni obsahu obou
komor.

Casteéné pouzité vaky dale neuchovaveijte a veskeré ptislusenstvi po pouziti zlikvidujte.
Césteéné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Vaky nepropojujte do série, aby se predeslo vzduchové embolii zpiisobené moznou
pfitomnosti zbytkového vzduchu v priméarnim vaku.

Pro podavani parenteralnich nutri¢nich roztokti se doporucuje pouzivat kone¢ny filtr, je-li to
mozne.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let chraiite pied svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni ptipravku CLINIMIX 149G30E okolnimu svétlu, zejména po piidani
pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidil a dalSich produktt
rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pted svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Obr. 1 — design vaku
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Obr. 2 — Zmacknéte nebo srolujte vak piipravku CLINIMIX

]
-

.1

Ochranny obal
roztrhnéte od horniho
konce a oteviete jej.

Odstrante ptedni
stranu ochranného
obalu vaku
CLINIMIX.
Zlikvidujte ochranny
obal a sacek

s absorbentem
kysliku.

Polozte vak rovné na
vodorovny a Cisty
povrch tak, aby
zavésnym koncem
smétoval k Vam.
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Zdvihnéte oblast Promichejte Zavéste vak. Z
z&vesu a odstraiite minimalné trojim aplikac¢niho vstupu
roztok z horni ¢asti prevracenim vaku. odsroubujte kryt.
vaku. Pevné srolujte Pevné zapojte
horni ¢ast vaku, konektor s hrotem.

dokud se tésnici Sev
zcela neprotrhne
(pfiblizné€ na
polovinu délky).
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