sp.zn. sukls30494/2023
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTY
CLINIMIX N14G30E infuzni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co je v této pribalové informaci:

Co je pripravek CLINIMIX N14G30E a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CLINIMIX N14G30E pouzivat
Jak se pripravek CLINIMIX N14G30E pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek CLINIMIX N14G30E uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U W

1. Co je pripravek CLINIMIX N14G30E N14G30E a k ¢emu se pouZiva

Piipravek CLINIMIX N14G30E je infuzni roztok. Dodava se ve dvoukomorovém vaku.
V prvni komoie je roztok aminokyselin s elektrolyty, druha komora obsahuje roztok glukozy
s chloridem vapenatym. Ob& komory vaku jsou od sebe oddéleny tésnicimi Svy. Pred poddnim
tohoto ptipravku se vak sroluje smérem shora, ¢imz se Svy mezi jednotlivymi komorami vaku
protrhnou a jejich obsah se promicha.

Piipravek CLINIMIX N14G30E se pouziva k vyzivé dospélych a déti podavané infuzi
(hadickou) do Zily v ptipadé€, Ze normalni vyZziva sty neni vhodna.

Ptipravek CLINIMIX N14G30E se podava pouze pod Iékaiskym dohledem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek CLINIMIX N14G30E
pouZivat
Nepouzivejte pripravek CLINIMIX N14G30E jestliZe:
e jste alergicky(4) na n¢kterou lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
obsaZenou v tomto I¢ku (uvedenou v bodu 6)
V4as organismus nesnasi urcité aminokyseliny
mate piili§ mnoho cukru v krvi (t€zka hyperglykémie)
je Vase krev nadmérné kysela (metabolické acidoza z prebytku laktatu)
hladiny sodiku, drasliku, hoi¢iku, vapniku a/nebo fosforu ve Vasi krvi jsou piilis
vysoké (hypernatrémie, hyperkalémie, hypermagnezémie, hyperkalcémie a/nebo
hyperfosfatémie)
e unovorozencl mladsich 28 dni se nesmi ceftriaxon souc¢asné podavat s i.v. roztoky
obsahujicimi vapnik z divodu mozného vzniku c¢astic.



Ve vSech ptipadech bude Iékar zvazovat své rozhodnuti, zda Vam ptipravek podat ¢i nikoli,
podle faktort jako je naptiklad Vas vék, hmotnost a klinicky stav, jakoz i podle vysledka
provedenych testu.

Upozornéni a opatieni
Pted podénim ptipravku CLINIMIX porad'te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani)
tteba chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni ptipravku
CLINIMIX N14G30E okolnimu svétlu, zejména po ptidani pfimési se stopovymi prvky
a/nebo vitaminy, vede k tvorb¢ peroxidl a dalSich produkti rozkladu, cemuz lze zamezit
ochranou pfed svétlem.

Vyskyt jakychkoli abnormalnich projevi a ptiznakt rozvoje alergické reakce, jako je horecka,
zimnice, kozni vyrazka, svédéni, zarudnuti kiize nebo dusnost, nadmérné poceni, nevolnost,
zvraceni a bolest hlavy sdélte svému Iékati nebo zdravotni sestie: infuze bude okamzité
ukoncena. V prabéhu podavani piipravku bude l1ékar sledovat Vas stav a mtize upravit
davkovani nebo pridat dalsi ziviny, jako jsou tuky, vitaminy a stopové prvky, pokud to bude
povazovat za vhodné.

Roztoky obsahujici glukézu budou podany s opatrnosti, pokud viibec, u pacientd se zndmou
alergii na obili nebo obilné produkty.

Nekteré 1éCivé pripravky a nemoci mohou zvysovat riziko rozvoje infekce nebo sepse
(pfitomnost baktérii v krvi). Umisténi hadi€¢ky (intraven6zniho katetru) do Vasi zily
predstavuje zvlastni riziko vzniku infekce nebo sepse. Osetiujici 1ékar bude peclivé sledovat
jakékoli zndmky infekce, které by se mohly u Vas vyskytnout. Aseptickou technikou (,,bez
choroboplodnych zarodki) pti umist'ovani katétru a jeho udrzbé¢ a také pfi pripravé nutricni
smési lze riziko infekce sniZit.

Ptipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje vapnik. Nesmi se podévat spolecné s antibiotikem
ceftriaxon z dvodu mozného vzniku ¢astic.

Pokud jste ve stavu tézké podvyZzivy a potiebujete pfijimat Ziviny Zilou, doporucuje se zacit
s parenteralni vyzivou pomalu a opatrn¢.

Pokud mate problémy s jatry, ledvinami, nadledvinami, srdcem nebo obéhem, bude oSettujici
1ékaft sledovat Vas stav béhem zahéjeni infuze. Lékar si ma byt védom zavaznych stavii
ovliviujicich zptisob, jakym Vas organismus zpracovava cukry, tuky, bilkoviny nebo soli
(poruchy metabolismu).

Pokud se objevi jakékoli abnormalni ptiznaky v€etn€ podrazdéni zily, musi byt infuze
okamzit¢ ukoncena.

Utinnost a bezpe&nost v pribéhu podavani piipravku bude lékat kontrolovat klinickymi a
laboratornimi testy. Bude-li Vam ptipravek podavan nékolik tydnii, bude Vase krev
pravidelné testovana. Rutinni kontrola glukdzy v moc¢i a v krvi se ma provadét zvlaste

v ptipad¢ intolerance a pokud jste diabetik, davky inzulinu mohou byt upraveny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CLINIMIX N14G30E
Informujte svého I€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival(a) nebo mohl(a)
v nedavné dob¢ uzivat.



Ptipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje vapnik. Proto se nesmi podavat soucasné
s antibiotikem ceftriaxon, protoZe se mohou tvofit ¢astice (precipitaty).

Ptipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje draslik, proto ma byt podavan z diivodu rizika
vzniku hyperkalémie opatrné pacientiim, kteti se 1€¢i draslik Setiicimi diuretiky
(napf.amilorid, spironolakton, triamteren), inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACE), antagonisty receptoru angiotensinu II nebo imunosupresivy takrolimus a cyklosporin.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Sdélte svému I€kati, ze jste t¢hotnd, ptipadné Ze kojite, nebo pokud se domnivate, Ze byste
mohla byt t€hotna nebo t€hotenstvi planujete, a pozadejte ho pied podanim ptipravku o radu.

3.  Jak se pripravek CLINIMIX N14G30E pouziva

Pripravek podavejte aZ po protrZeni tésnicich §vii mezi obéma komorami a smichani
obsahii obou komor.

Ptipravek CLINIMIX N14G30E lze podavat dospélym i détem.

Tento ptipravek je infuzni roztok, ktery se podava plastovou hadickou do Zily na Vasi pazi
nebo do velké zily na hrudniku.

Davkovani - dospéli a déti

OSettujici 1ékat rozhodne, jakou davku a jak dlouho budete ptipravek dostavat. Bude to
zaviset na veéku, hmotnosti a vysce, klinickém stavu, dennim ptijmu tekutin a na potiebé
energie a dusiku.

Vzdy uzivejte piipravek CLINIMIX N14G30E ptesné podle doporuceni lékate. Pokud si
nejste jisty/4, konzultujte to se svym lé¢katrem.

Zpusob podavani

Podavani pfipravku mize trvat tak dlouho, jak bude potteba vzhledem k VaSemu klinickému
stavu.

Infuze jednoho vaku obvykle trva 8 az 24 hodin.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tfeba
chrénit pfed svétlem, dokud neni podani dokonc¢eno (viz bod 2).

JestliZe bylo podano vice pripravku CLINIMIX N14G30E, nez mélo byt

Je-1i Vam podano pfili§ velké mnozstvi tohoto ptipravku nebo je-li infuze pfili§ rychld, mize
se zvysit objem cirkulujici krve a jeji kyselost. Obsah glukozy miize zvysit hladinu glukézy
(cukru) ve Vasi krvi a moci. Podani pfili§ velkého objemu muize zplisobit nevolnost, zvraceni,
ttes a poruchy rovnovahy elektrolytl. V téchto situacich bude infuze ihned ukoncena.

V nékterych zavaznych ptipadech bude mozna nutné ptistoupit k prechodné dialyze ledvin,
kterd pomlze ledvindm odbourat odpadni latky.

Osetiujici 1¢kat bude pravideln¢ sledovat Vas stav a krevni parametry, aby se ptedeslo témto
ptipadim.

Pokud mate dals$i otazky k pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny lé¢ivé ptipravky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud si v§Simnete, Ze na sob¢ pocitujete zmény v prubéhu
nebo po 1é¢be, sdélte to ihned svému lékari nebo zdravotni sestie.

Testy, které Vam bude oSetiujici Iékat provadét béhem podavani tohoto ptipravku, maji
minimalizovat riziko nezddoucich U¢inkd.

Pokud se rozvinou abnormanlini pfiznaky a symptomy alergické reakce jako je abnormalné
nizky nebo vysoky krevni tlak, modré nebo fialové zbarveni klize, abnormalné vysoka tepova
frekvence, dusnost, zvraceni, nevolnost, kozni vyrazka, svédéni, zarudnuti ktize, zvySena
télesna teplota, nadmérné poceni, zimnice a tfes, bude infuze okamzité prerusena.

Byly zaznamenany dal$i nezddouci ucinky vyskytujici se vice ¢i méné ¢asto:
e Anafylaxe (zdvazna alergicka reakce s prudkym nastupem)
Vysoka hladina gluko6zy a latek obsahujicich amoniak a dusik v krvi
Poruchy jaternich funkci, abnormalni krevni testy funkce jater
Zanét zlucniku, zluénikové kameny
Zilni zan&t v misté vpichu, podrazdéni zily, bolest, zarudnuti kize, horkost, otok
Nélez glukdzy v moci
Diabetické koma
Tvorba malych ¢astic ucpavajicich cévy plic

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci i€inky muzete hlasit také ptfimo na nize
uvedenou adresu .

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5.  Jak pripravek CLINIMIX N14G30E uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied mrazem.
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Vak uchovavejte ve vnéjsim kartonu.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tteba
chranit pied svétlem, dokud neni podani dokon¢eno (viz bod 2).

Ptipravek CLIIMIX N14G30E nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu
za “Pouzitelné do”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek nevyhazujte do komunalniho odpadu ani do odpadnich vod. Pokud nebudete
ptipravek dale pouZzivat, zeptejte se svého Iékarnika na zptsob likvidace. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek CLINIMIX N14G30E obsahuje
Lécivé latky ve jednom vaku rekonstituovaného roztoku jsou:

Lécivé latky 11 1,51 21
Alaninum 8,80 g 13,20 g 17,60 g
Argininum 4,89 g 7,34 g 9,78 g
Glycinum 438 ¢g 6,57 g 8,76 g
Histidinum 2,04 ¢ 3,06 g 4,08 g
Isoleucinum 255¢g 383 ¢ 5,10 g
Leucinum 3,11g 4,66 g 621¢g
Lysinum 247 g 3,70 g 493 g
(jako L-lysini hydrochloridum) (3,08g) | (4,62¢) (6,16 g)
Methioninum 1,70 g 255¢ 340 g
Phenylalaninum 2,38¢g 357 ¢ 4,76 g
Prolinum 2,89 ¢ 434 ¢ 5,78 ¢
Serinum 2,13 ¢ 3,19¢ 425¢
Threoninum 1,79 g 2,68¢g 3,57 ¢
Tryptophanum 0,77 g LLISg 1,53 g
Tyrosinum 0,17 ¢ 0,26 g 0,34 ¢
Valinum 247 g 3,70 g 493 ¢
Natrii acetas trihydricus 297 ¢ 4,46 ¢ 594 ¢
Kalii hydrogenophosphas 2,6l g 392 ¢ 522¢
Natrii chloridum 0,77 g 1,16 g 1,54 ¢
Magnesii chloridum hexahydricum 0,51g 0,77 g 1,02 g
Glucosum 150 g 225¢g 300 g
(Glucosum jako monohydricum) (165 g) (248 g) (330 g)
Calcii chloridum dihydricum 0,33 g 0,50 g 0,66 g

Pomocné latky: kyselina octova, kyselina chlorovodikova (k upravé pH roztoku), voda pro
injekei

Jak pripravek CLINIMIX N14G30E vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek CLINIMIX N14G30E je infuzni roztok ve dvoukomorovém vicevrstevném
plastovém vaku. Materidl vnitini (kontaktni) vrstvy vaku je je vyroben z polymert (smés
polyolefenickych kopolymerti)kompatibilnimi se slozkami i schvalenymi aditivy. Dalsi vrstvy
jsou vyrobeny z EVA (poly (ethylen-vinyl-acetat) a kopolyesteru

Pted rekonstituci jsou roztoky aminokyselin a glukozy €iré a bezbarvé nebo svétle Zluté.

Po rekonstituci je roztok také ¢iry a bezbarvy nebo svétle Zluty.

Aby se zabranilo kontaktu se vzdusnym kyslikem, je vak balen do ochranného obalu, ktery
obsahuje sacek s absorbentem kysliku.

Velikost baleni:

8 x 1 000 ml

6 x 1500 ml

4 x 2 000 ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce



Drzitel rozhodnuti o registraci
BAXTER CZECH spol. s r.0.
Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 5. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
1. KVANTITATIVNI SLOZENI

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

CLINIMIX N14G30E 11 1,51 21
Dusik (g) 7,0 10,5 14,0
Aminokyseliny (g) 43 64 85
Glukéza (g) 150 225 300
Celkova energeticka hodnota (kcal) 770 1155 1540
Energetickd hodnota glukozy (kcal) 600 900 1200
Na" (mmol) 35 53 70
K" (mmol) 30 45 60
Mg (mmol) 2,5 3,8 5,0
Ca ™ (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

2. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Ptipravek podavejte aZ po protrzeni tésnicich §vii mezi obéma komorami a smichéani obsahii
obou komor.

Davkovani a rychlost infuze

Davkovani je tfeba individualné piizptasobit podle nutri¢nich / fluidnich potieb pacienta,
energetického vydeje, klinického stavu, t€lesné hmotnosti a jeho schopnosti metabolizovat
slozky ptipravku CLINIMIX N14G30E, jakozto i1 dalsi energie nebo proteinti podanych
peroralné/enterdln€. Navic denni potieba tekutin, dusiku a energie se s v€kem neustéle
snizuje.



U dospélych kolisa potieba dusiku od 0,16 g/kg/den (ptiblizn¢€ 1g aminokyselin/kg/den) do
0,32 g dusiku/kg/den (pfiblizn€ 2 g aminokyselin/kg/den).

U d¢éti se pohybuje potieba v rozmezi od 0,16 g dusiku/kg/den (pfiblizné 1,0g
aminokyselin/kg/den) do 0,40 g dusiku/kg/den (piiblizné 2,5 g aminokyselin/kg/den).

U dospélych a pacientl ve v€ku 12 az 18 let se potieba energie pohybuje v rozmezi od 25
kcal/kg/den do 40 kcal/kg/den v zavislosti na stavu vyzivy pacienta a stupni katabolismu.
Pacienti mladsi 12ti let mohou mit vyssi pozadavky.

Existuji mozné klinické situace, ve kterych pacienti vyzaduji odlisné mnozstvi zivin od
slozeni ptipravku CLINIMIX N14G30E. V této situaci se musi jakékoli iprava objemu
(davky) zvazit s ohledem na vysledny efekt majici na ddvkovani vSech ostatnich nutri¢nich
komponent ptipravku CLINIMIX N14G30E. Rychlost a objem infuze ma urcit konziliarni
1ékat se zkuSenostmi s intraveno6zni fluidni terapii v pediatrii.

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

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

Rychlost podani se ma ptizpisobit davkovani, vlastnostem infuzniho roztoku, celkovému
pozadovanému piijmu tekutin za 24 hodin a trvani infuze.

Doba trvani infuze by méla byt delsi nez 8 hodin. Zpravidla se rychlost zvysuje postupné
béhem prvni hodiny a nepiekroc¢i 1,7 ml/kg télesné hmotnosti za den.

Zpisob podani

Vybeér periferni nebo centralni zily zavisi na kone¢né osmolarité¢ smési. Obecné piijatelny
limit pro periferni infuzi je pfiblizn€ 800 mosm/l, je vSak zavisly na véku pacienta, jeho
celkovém stavu a na stavu perifernich zil.

Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tieba
chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonceno.

3. ZVLASTNI UPOZORNENIi A OPATRENI PRO POUZITI

UPOZORNEN({

U pftipravki fady CLINIMIX byly zaznamendny 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 ptipravka byla zaznamenana anafylaxe.

Na pocatku jakékoli intravendzni infuze je tfeba pacienta klinicky sledovat. Pfi vyskytu
jakychkoli abnormalnich projevil a ptiznaki, napt. hypersenzitivity nebo reakce na infuzi, je
nutné infuzi okamzité prerusit.

Roztoky obsahujici glukézu se pouzivaji s opatrnosti, pokud viibec, u pacientli se zndmou

alergii na obili nebo obilni vyrobky.

U pacientt pfijimajicich parenterdlni vyzivu byly hlaSeny pulmonalni vaskularni precipitaty.
V nékterych piipadech doslo k timrti. Nadmérné dopliovani vapniku a fosforu zvysuje riziko
tvorby precipitatii fosforeCnanu vapenatého. Precipitaty byly zaznamendny i v roztoku bez



fostatové soli. Byly také hlaSeny precipitaty na kone¢ném filtru infuzniho setu a suspektni in
vivo tvorba precipitatii. Pokud se objevi pulmondlni obtize, infuze ma byt ihned zastavena a
zahajeno vyhodnoceni klinického stavu. Kromé kontroly roztoku se ma také pravidelné
provadét kontrola precipitatii u infuzniho setu a katétru.

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

V dutsledku pouziti intravenoznich katétri k podani parenteralnich roztokt, Spatné péce

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

Rozpoznani ¢asné infekce mize usnadnit peclivé symptomatické a laboratorni sledovani
horecky/tresavky, leukocytdzy, technickych komplikaci v misté aplikace a hyperglykémie.
Vyskyt septickych komplikaci lze snizit zvySenym diirazem na aseptickou techniku pfi
umist'ovani katétru a jeho udrzbé, a také pfi ptipravé nutricniho piipravku.

Realimentace vazné€ podvyzivenych pacientii mize vést k realimentacnimu (refeeding)
syndromu, pii kterém dochazi k intracelularnimu presunu drasliku, fosforu a hoi¢iku

v disledku pocinajiciho anabolismu pacienta. Miize se rovnéz rozvinout deficit thiaminu
a retence tekutin. Dtikladnym sledovanim a pomalym navySovani pfijmu zivin, aniz by se
podavalo nadbytecné mnozstvi (overfeeding) 1ze témto komplikacim zabrénit.

Hypertonické roztoky mohou pii infuzi do periferni zily vyvolat ven6zni iritaci. Vybér
periferni nebo centralni zily zavisi na vysledné osmolarité smeési.

Obecné piijaty limit pro periferni infuzi je ptiblizné 800 mOsm/l, je vSak zavisly na véku
pacienta a jeho celkovém stavu a na stavu perifernich zil.

Vystaveni roztokl pro intravendzni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po ptidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, miiZze mit v diisledku tvorby peroxidil a dalSich produkti
rozkladu nezadouci G¢inky na klinické vysledky u novorozenct. Pfi pouziti u novorozenct a
déti mladsich 2 let je pfipravek CLINIMIX N14G30E tieba chranit pfed okolnim svétlem,
dokud neni podéani dokonceno.

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

OPATRENI
Pted zah4jenim infuze musi byt korigovany t€zké poruchy rovnovahy vody a elektrolytt,
tézké stavy hyperhydratace a t€zké metabolické poruchy.

Metabolické komplikace mohou nastat v pfipadé, Ze pfijem zivin neni pfizptisoben potiebam
pacienta nebo neni pfesné posouzena metabolickd kapacita podavanych slozek vyzivy.
Metabolické nezadouci u€inky mohou byt zesileny nedostatecnym nebo nadmérnym
podavanim Zivin nebo nevhodnym slozenim pifimési vzhledem k potfebam konkrétniho
pacienta.

Pro spravné monitorovani priibéhu infuze jsou zapotiebi Casté klinické a laboratorni kontroly.
Ty by mély zahrnovat iontogram a funk¢ni testy jater a ledvin.



Intolerance glukozy je Castd metabolickd komplikace u pacientl v tézkém Soku. Béhem infuze
se muze objevit hyperglykémie, glykosurie a hyperosmolarni syndrom. Proto by méla byt
pravidelné vySetrovana hladina glukézy v krvi a v moci a u diabetikti by mélo byt v ptipadé
potieby upraveno davkovani inzulinu.

U pacientt s rendlni insuficienci pouzivejte piipravek s opatrnosti, zejména v ptripade
hyperkalémie, protoze existuje riziko rozvoje nebo zhorSeni metabolické acidozy

a hyperazotémie, pokud se neprovadi extrarenalni odstraiiovani odpadnich latek. U téchto
pacientl je potieba diisledné monitorovat stav tekutin a elektrolytti. V piipadé tézkého
poskozeni ledvin pfednostné podavejte specialné navrzené roztoky aminokyselin.

Opatrnosti je tfeba pti sou¢asném podavani piipravki CLINIMIX pacientim s adrenalni
insuficienci.

Je tieba se vyvarovat obéhového pietizeni, zejména u nemocnych s plicnim edémem, srde¢ni
nedostatecnosti a srdecnim 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 pacientd s parenteralni vyzivou se mohou rozvinout hepatobilidrni onemocnéni
vcetné cholestazy, jaterni steatozy, fibrozy a cirhozy, které mohou vyustit v selhani jater,
podobné jako cholecystitida a cholelitidza. Pfredpoklada se, ze etiologie téchto poruch je
multifaktorovéa a miiZze se mezi pacienty liSit. Pacienti s abnormdlné rozvinutymi
laboratornimi parametry nebo s jinymi pfiznaky hepatobiliarnich poruch by méli byt v¢as
posouzeni lékafem hepatologem, aby se mohly identifikovat pti¢inné a dalsi faktory a stanovit
mozné terapeutické a profylaktické zakroky.

U pacienttl, ktefi pfijimaji roztoky aminokyselin, se mohou objevit zvySené hladiny amoniaku
a hyperamonémie. U nékterych pacientll mize tento stav indikovat vrozenou poruchu
metabolismu aminokyselin nebo jaterni selhani.

Casté kontroly hladiny plazmatického amoniaku se maji provadét u novorozenci a kojenci.
Témito kontrolami lze zjistit hyperamonémii, kterd mtize indikovat vrozenou poruchu
metabolismu aminokyselin.

Podle zavaznosti a etiologie mize hyperamonémie vyzadovat okamzitou intervenci.

Ptilis rychlé infuze aminokyselin miZe zpisobit nevolnost, zvraceni a zimnici. V téchto
ptipadech musi byt infuze okamZité zastavena.

Obecné by mé&lo byt davkovani u starSich pacientl stanoveno s opatrnosti, aby reflektovalo
vys$i frekvenci vyskytu snizenych funkei jater, ledvin nebo srdce a soub€zna onemocnéni
nebo 1écbu.

Pediatrické populace:
o U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie.
o Sledovani hyperamonémie u pediatrickych pacientd, viz vyse.

4. PRAKTICKE INFORMACE PRO PRIPRAVUA ZACHAZENI
S PRIPRAVKEM



Varovani:

Ptipravek podavejte az po protrzeni tésniciho Svu mezi komorami a promichani jejich obsahu.

1.
Ochranny obal Odstraiite ptedni PoloZte vak rovné€ na
roztrhnéte od horniho stranu ochranného vodorovny a Cisty
konce a otevtete jej. obalu vaku povrch tak, aby
CLINIMIX. zavésnym koncem
Zlikvidujte ochranny smétoval k Vam.
obal a sacek
s absorbentem
kysliku.
4.

Zdvihnéte oblast
zaveésu a odstrante
roztok z horni ¢asti
vaku. Pevné srolujte
horni ¢ast vaku,

Promichejte
minimaln¢ trojim
prevracenim vaku.

Zavéste vak. Z
aplika¢niho vstupu
odsroubujte kryt.
Pevné zapojte
konektor s hrotem.

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

Pouzivejte pouze ¢iré, bezbarvé nebo lehce naZloutlé roztoky v neporuseném obalu.
Pted pouzitim ma mit ptipravek pokojovou teplotu.
Aktivaci ptipravkit CLINIMIX Ize provést v pfebalu anebo po jeho odstranéni.

Pouze k jednordzovému podani.

Caste¢né pouzité vaky a veskeré piislusenstvi po pouziti zlikvidujte.
Caste¢né pouzité vaky znovu nenapojuijte.

Vaky nepropojujte do série.

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladSich 2 let chrante pred svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni ptipravku CLINIMIX N14G30E okolnimu svétlu, zejména po ptidani
piimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produkti
rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pied svétlem.
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Suplementace:

Pacientovi na dlouhodobé parenteralni vyzivé maji byt podavany lipidy, vitaminy a stopové

prvky.

Pokud jsou zapotiebi aditiva, je tfeba ovéfit jejich kompatibilitu a stabilitu smési.

Aditiva mohou byt pfidavana po protrZeni Svu mezi komorami (po smichani obou roztok).
K ptipravku CLINIMIX N14G30E lze ptidavat:

e Emulze lipidd (napf. Clinoleic) v mnozstvi 50-250 ml/1000 ml ptipravku CLINIMIX

N14G30E
CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
N14G30E N14G30E N14G30E
1 14250 ml 20% 1,5 1+250 ml 20% 2 14500 ml 20%
lipid lipid 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 energetickd hodnota 1270 1655 2540
(kcal) 600 900 1200
Energetickd hodnota glukozy 500 500 1000
(kcal) 55/45 64/36 55/45
Energeticka hodnota lipida
(kcal)
Pomér glukdza / lipidy
Sodik (mmol) 35 53 70
Draslik (mmol) 30 45 60
Hoit¢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 6 6
Osmolarita (mosm/l) 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
e Stopové prvky: nal000 ml piipravku CLINIMIX N14G30E
Az do vysledné | Med 10 umol Zinek 77 umol
koncentrace Chrém 0,14 pmol Mangan 2,5 pmol
Fluor 38 pmol Kobalt 0,0125 pmol
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Selen 0,44 umol Molybden 0,13 pumol
Jod 0,5 pmol Zelezo 10 umol
e Vitaminy: na 1000 ml ptipravku CLINIMIX N14G30E

Az do vysledné | Vitamin A 1750 TU Biotin 35 ug

koncentrace Vitamin B6 2,27 mg Vitamin Bl 1,76 mg
Vitamin D 110 TU Kys. listova 207 ug
Vitamin B12 3,0 ug Vitamin B2 2,07 mg
Vitamin E 5,1 mg Vitamin C 63 mg
Vitamin PP 23 mg Vitamin B5 8,63 mg
Vitamin K 75 ng

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

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

Ptidani aditiv musi probihat za aseptickych podminek.
Aditiva Ize ptidavat do injekéniho vstupu injekéni stiikackou nebo prevodnim setem.

Ptidani aditiva stiikackou nebo pievodnim setem vybavenym jehlou:
- Pfipravte injek¢éni vstup (samostatny vstup, viz obr. 1 v SPC).
- Propichnéte jej a injikujte.
- Promichejte roztoky a aditiva.

Inkompatibility

Aditiva mohou byt inkompatibilni, obrat'te se na jejich vyrobce pro dal§i podrobnosti.
Pokud jsou aditiva nezbytnda, musi byt ovéfena jejich kompatibilita a stabilita smési musi byt
kontrolovéna.

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

Piipravek CLINIMIX N14G30E obsahuje ionty vapniku, které ptredstavuji dalsi riziko vzniku
srazeniny u krve nebo jejich komponentl osetfenych citratovymi antikoagulanty.

Podobné¢ jako u jiné parenteralni smési se musi vzit v tvahu pomér vapniku a fosfatu.
Nadmeérné ptidani vapniku a fosfatu, zejména ve formé mineralnich soli, mohou vést ke
tvorbé€ sraZeniny fosfore¢nanu vapenatého.

Podobn¢ jako u jinych infuznich roztoki obsahujicich vapnik je u novorozencii (ve véku <28
dni) kontraindikovana soucasna 1é¢ba ceftriaxonem, 1 pokud se pouzije samostatny infuzni set
(fatalni riziko precipitace ceftriaxonové soli v krevnim ob&hu novorozence).

U pacientt starSich 28 dni (vCetné dospélych) se nesmi ceftriaxon podavat soucasné s
intravendznimi roztoky obsahujicimi vapnik stejnym infuznim setem (viz odstavec
Upozornéni).

Jestlize se pouzije stejny set pro sekvencni podani, musi byt set mezi infuzemi dikladné
proplachnut kompatibilni tekutinou.

5. DOBA POUZITELNOSTI

12



2 roky pfi uchovéavani v ochranném obalu

Doporucuje se pouzit ptipravek okamzité po protrzeni tésniciho §vu mezi 2 komorami. Avsak
po rekonstituci (tj. po protrzeni tésniciho Svu) byla stabilita rekonstituované emulze
prokédzana na 7 dni pii 2 az 8 °C a nasledn¢€ 48 hodin pfi teploté do 25 °C.

Po pfidani aditiv ma byt smés z mikrobiologického hlediska ihned pouzita. Neni-li ihned
pouzita, zodpovidéa za dobu a podminky uchovavani pted pouzitim uzivatel. Doba
pouzitelnosti by neméla prekrocit 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud piidani aditiv
neprobé¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek. Pokud je za
vyjimec¢nych okolnosti pozadovana delsi doba uchovavani, lze kontaktovat vyrobce, protoze
jsou k dispozici udaje o stabilité pied pouzitim po dobu 7 dnti pii 2-8 °C a nésledné 48 hodin
pfi teploté do 25 °C pro ptipravky uvedené v predchozim bodu.
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