Zywienie pozajelitowe

KATALOG PRODUKTOW
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WORKI TROJKOMOROWE

Olimel

Nazwa produktu Objetosé (ml) Caglil%v!ét:tyvggggs’é niebiatkowa
w przyblizeniu (kcal) (kcal/g) ()}
Olimel Peri N4 1000 700 600 150 4/25,3 |
1500 1050 900 150 6/38 |
2000 1400 1200 150 8/50,6 |
Olimel N5E 2000 1980 1720 165 10,4/65,8 |
Olimel N7E 1000 1140 960 137 7/44.3 |
1500 1710 1440 137 10,5/66,4 |
2000 2270 1920 137 14/88,6 |
Olimel N9 1500 1600 1260 93 13,5/85,4 |
Olimel N9E 1000 1070 840 93 9/56,9 |
1500 1600 1260 93 13,5/85,4 |
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Nazwa produktu

Thuszcze

()}

WORKI TROJKOMOROWE

Olimel

Glukoza

@

Kwas
glutaminowy (g)

0Osmolarno$é
(mOsm/l)

Olimel Peri N4 30 75 126 760 |
45 1125 19 760 |
60 150 253 760 |
Olimel NSE 80 230 329 1120 |
Olimel N7E 40 140 221 1360 |
60 210 332 1360 |
80 280 442 1360 |
Olimel N9 60 165 427 1170 |
Olimel NOE 40 110 284 1310 |
60 165 427 1310 |
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Multimel Multimel

Nazwa produktu | Objetosé (ml) Cagl;%vgt:tyvggggs'é Wanolﬁc;;g?krg&tgczna Stgumttyvggnngsc Azot(g) Nazwa produktu Truszcze Glukoza Osmolarnos¢
w przyblizeniu (kcal) (kcalig) niebialkowa (kealig )| @minokwasy(g) ()} (9) (mOsm/l)
Multimel N4-550E 1000 610 520 144 3,6/22 | Multimel N4-550E 20 80 750 6 |
1500 910 780 144 5,4/33 | 30 120 750 4 |
2000 1215 1040 144 7,3/44 | 40 160 750 4 |
Multimel N6-900E 1500 1525 1320 157 5,6/34 | Multimel N6-900E 60 180 1160 4 |
2000 2030 1760 157 8,4/51 | 80 240 1160 4 |
Multimel N7-1000E 1000 1200 1040 158 6,6/51 | Multimel N7-1000E 40 160 1450 6 |
1500 1800 1560 158 9,9/60 | 60 240 1450 4 |
2000 2400 2080 158 13,2/80 | 80 320 1450 4 I
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WORKI TROJKOMOROWE

o " ; Postac llod¢ szt.
Nazwa produktu Objetosc (mi) Rodzaj opakowania farmaceutyczna w kartonie
Numeta G16% E 500 worek trojkomorowy emulsja do infuzji 6
Numeta G19% E 1000 worek tréjkomorowy emulsja do infuzji 6
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WORKI DWUKOMOROWE

Clinimix

mazzma e
- w

Nazwa preparatu Objetosé (ml) Rodzaj opakowania o mr;%itﬁtc;, ozna V\'{'Téﬁ;ﬁe
Clinimix N9G15E 1000 worek dwukomorowy roztwor 8 l
1500 worek dwukomorowy roztwor 6 ‘
2000 worek dwukomorowy roztwor 4 ]
Clinimic N14G30E 2000 worek dwukomorowy roztwor 4 [
Clinimix N17G35E 1000 worek dwukomorowy roztwor 8 ‘
1500 worek dwukomorowy roztwor 6 ,
2000 worek dwukomorowy roztwor 4 ]
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WITAMINY

Cernevit

Nazwa preparatu

Cernevit

Zawarto$¢

opakowania

750 mg proszku

Postac¢ llo$¢ szt.

Rodzaj opakowania farmaceutyczna w kartonie

proszek do
; sporzadzenia
fiolka roztworu do infuzji 1020
i wstrzykiwan

rvwienie pozaseLTowe | IBaaxter
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AMINOKWASY

AMINOKWASY

Aminomel

“‘\x

W
3

T

Nazwa preparatu Obijgtosé (ml) Rodzaj opakowania Postac llosc szL.

farmaceutyczna w Kartonie

Aminomel 10E 500 butelki szklane roztwor do infuzji 10

- T

Aminomel 12,5E 500 butelki szklane roztwor do infuzji 10

14 rvwienie pozaseLTowe | IBaaxter

AMINOKWASY

Aminomel
NEPHRO

Postaé llo$¢ szt.

Nazwa preparatu Objetosc (mi) Rodzaj opakowania farmaceutyczna w kartonie

Aminomel NEPHRO 500 butelki szklane roztwor do infuzji 10

Baxter | »wenerozakLmowe 15



AMINOKWASY

Nazwa preparatu Objetosc (mi) Rodzaj opakowania farmaceutyczna w kartonie

Primene 10% 100 butelki szklane roztwor do infuzji 20

Primene 10% 250 butelki szklane roztwor do infuzji 10

— ‘ ’:’
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EMULSJE TLUSZCZOWE

ClinOleic 20%|

Nazwa preparatu Objetosé (ml) Rodzaj opakowania ; armggztﬁt?/ o V\I/klj(iértf;ntié
ClinOleic 20% 100 worek jednokomorowy  emulsja do infuzji 24 |I|
ClinOleic 20% 250 worek jednokomorowy emulsja do infuzji 20 |i
ClinOleic 20% 500 worek jednokomorowy emulsja do infuzji 10 |

—
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Olimel Peri N4E

Olimel N9E

WARTOSCI ODZYWCZE GOTOWEJ EMULS.JI, ODPOWIEDNIO DO WIELKOSCI WORKOW: Stosunek warod [es B
Olimel Peri NAE e o -
ilose kalori [37% [37%
1000 ml 1500 ml 2000 ml Elektrolity:
Thuszcze 30g 459 609 Sed 35,0 mmol 52,5 mmol
Aminokwasy 2539 3809 5069 Potas 30,0 mmol 45,0 mmol
Azot 409 609 809 Magnez 4,0 mmol 6,0 mmol
Glukoza 7509 1259 15009 Wapri 3,5 mmol 5,3 mmol
Warto$¢ energetyczna: Fosforany ® 15,0 mmol 22,5 mmol
Catkowita warto$¢ w 700 keal 1050 keal 1400 keal Octany 54 mmol 80 mmol
Wartos¢ energetyczna niebiatkowa 600 keal 900 keal 1200 keal Chlorki 45 mmol 68 mmol
Warlogé glukozy 300 keal 450 keal 500 keal P _ 64 64
Warlosé uszozow® 300 keal 450 keal 500 keal 0 1310 mOsmA 1310 mOsmA
Stosunek: wartos¢ 150 keallg 150 keallg 150 keallg Olimel N9
Stosunek: warto$¢ 50150 50150 50150 1500 ml
T it ilo8¢ kalorii 3% 43% 3% Tuszeze 609
Elektrolity: 8449
Y ]
Sod 21 mmol 31,5 mmol 42,0 mmol Azot 1359
Potas 16,0 mmol 24,0 mmol 32,0 mmol Glukoza 16500
Magnez 2,2 mmol 3,3 mmol 4,4 mmol Wartos¢ energetyczna:
Wap 20mmal 30 mmol 40 mmol Calkowila warlosé W prayo 1600 keal
o
Fosforany 8,5 mmol 12,7 mmol 17,0 mmol Wartosé P 1260 keal
Octany 27 mmol 41 mmol 55 mmol Wartose glokozy 660 keal
Chlorki 24 mmol 37 mmol 49 mmol Wartosé Wuszczon 600 keal
pH 64 64 64 Stosunek: warto$¢ iebi 93 keallg
O 760 mOsm/l 760 mOsm/l 760 mOsm/l Stosunck. warlosé 5248
Olimel NSE ita ilos¢ kalorii 37%
2000 ml Elektrolity:
Tuszcze 809 Fosforany ® 4,5 mmol
Aminokwasy 6589 Octany 60 mmol
Azot 1049 pH - 64
Glukoza 2300g 0 1170 mOsmi
Warto$é energetyczna: a: W tym wartos¢ energetyczna z oczyszczonych fosfatydow jaja kurzego. b: W tym fosforany dostarczone
Calkowita wartosé w 1980 keal 2 emulsi tuszczowe]
Wartosé b 1720 keal INFORMACJA O LEKU
Wartos¢ glukozy 920 keal Nazwa produktu leczniczego. Olimel Peri N4E, Olimel N5E, Olimel N7E, Olimel N9E, Olimel N9, emulsja
Wartoéé Huszezow ® 800 keal do infuzji. Skiad jakosciowy i ilosciowy: Olimel Peri i Olimel ma posta trojkomorowego worka. Olimel Peri
Slosunek. warodd 165 keal N4E, Olimel NSE, Olimel N7E, Olimel NOE: kazdy worek zawiera roztwor glukozy z wapniem, emulsje tiuszczowa
losunek: wa osf calg oraz roztwér aminokwasow z innymi elekirolitami. Olimel NO: kazdy worek zawiera roztwdr glukozy, emulsie
Stosunek: wartosé 53/47 tiuszczowg oraz roztwér aminokwasow.
T ita ilos¢ kalorii 47%
Elektrolity: Olimel Peri NAE
Sod 70,0 mmol Zawartodci na worek
Potas 60,0 mmol 1000 mi 1500 mi 2000 ml
Magnez 8,0 mmol -
Fosforany ® 30,0 mmol 6,3 % roztwor aminokwasow
Qctany 73 mmol (co odpowiada 6,3 g/100 ml) 400ml G00ml 800l
Chlorki 90 mmol .
15 % emulsja tuszczowa
pH 64 (co odpowiada 15 g/100 mi) 20m S0l A0l
0: 1120 mOsm/l
Olimel NSE
Olimel N7E pP— "
awartosci na wore}
1000 ml__ [1500 m__ [2000 mi 2000m!
Thuszeze 409 60g 80g 28,75 % roztwor glukozy s00ml
Aminokwasy 4439 6649 8869 (co odpowiada 28,75 g/100 mi)
Azot 709 1059 1409 8,2 % roztwor aminokwasow
Glukoza 140,09 21009 28009 (co odpowiada 8,2 /100 mi) 8ol
Warto$é energetyczna: 20 % emulsja tuszczowa 400!
Callouta vartoss W Tkl [0kl [2270keal (c0 odpowiada 20 100 m)
Wartos¢ iebi 960 keal 1440 keal 1920 keal Olimel N7E
Wartos glukozy 560 keal 840 keal 120 keal imel N7
Wartosé tuszezow * 400 keal 600 keal 800 keal Zawartosci na worek
Stosunek: wartos¢ 137 keallg 137 keallg 137 keallg 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Stosunek: wartos¢ 58/42 5842 58/42 35 % roztwor glukozy 400m 600l 800!
T jta losé kalor 3% 3% 3% (0o odpowiada 35 ¢/100 m)
Elektrolity: 1,1 % roztwor aminokuasdw 400mi 600 mi 800 mi
11,19/t )
S6d ®B0mmol __[525mmol___[700 mmol ‘2%°°7d:;m';‘;aﬂus‘mgw?: m)
3
Potas 30,0 mmol 45,0 mmol 60,0 mmol (co odpowiada 20 g/100 m) 200ml 300 ml 400 ml
Magnez 4,0 mmol 6,0 mmol 8,0 mmol N
Wapni 3,5 mmol 5,3 mmol 7,0 mmol Oiimel NOE
Fosforany ® 15,0 mmol 22,5 mmol 30,0 mmol Zawartosci na worek
Octany 45 mmol 67 mmol 89 mmol 1000 ml 1500 ml
Chlorki 45 mmol 68 mmol 90 mmol 27,5 % roztwor glukozy
o m m m {co odpowiada 27,5 9100 m) 400ml 600 mi
0: 1360 mOsm/l 1360 mOsm/l 1360 mOsm/l 14,2 % roztwor aminokwasow
Olimel NSE (co odpowiada 14,2 g/100 ml) 400ml 600 ml
20% emu\_s]a tiuszczowa 200ml 300ml
1000 ml 1500 ml (co odpowiada 20 g/100 mi)
Thuszcze 409 609 Olimel N9
Aminokwasy 5699 8549 Zawartosci na worek
Azot 909 1359 1500 ml
Glukoza 11009 16509 27,5 % roztwor glukozy 600!
Warto$é energetyczna: (co odpowiada 27,5 g/100 mi)
Calkowita wartos¢ w 1070 keal 1600 keal 14,2 % roztwor aminokwasow 600l
Wariosé 840 kcal 1260 keal (2°0°;""°W"?da“‘ 429100 mi)
” ) emulsja tuszczowa
Wanosf g\ukozx 440 keal 660 keal (co odpoviada 20 g/100 ) 300 ml
Wartosé Huszczow ® 400 keal 600 keal
Stosunek: wartos6 93 koally 98 koallg Skfad gotowej emulsji po wymieszaniu zawartosci trzech komor:

Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml Substancje czynne 1000 ml 1500 ml
Oczyszczony olej z oliwek + oczyszczony 3000 4500 6000 0 olej z oliwek + olej sojowy 40,009 60,009
olej sojowy* w9 09 w9 Alanina 824g 12369
Alanina 3669 5509 7339 Arginina 558 8379
Arginina 2489 3729 4%9 Kwas i 1,659 2479
Kwas 0,73¢g 1109 1469 Kiwas glutaminowy 2849 4279
Kwas 1269 190g 2539 Glicyna 3959 599
Glicyna 1769 2639 3519 Histydyna 340g 5099
Histydyna 1519 2269 3029 Izoleucyna 2849 427g
Izoleucyna 1269 1909 2539 Leucyna 399 59249
Leucyna 1,769 2639 3519 Lizyna 448 6729
Lizyna - 199g 2999 3989 (co odpowiada octanowi lizyny) (6329 9489
(co odpowiada octanowi lizyny) (2819) (4219 (5629 Metionina 2849 427
Metionina 1269 19049 2539 [ 3959 5929
f i 1,769 2639 3519 Prolina 340g 5099
Prolina 1519 2269 3029 Seryna 2259 3379
Seryna 100g 1509 200g Treonina 2849 4279
Treonina 1269 1909 2539 Tryptofan 0959 1429
Tryptofan 0429 0,649 0859 Tyrozyna 0,159 029
Tyrozyna 0069 010g 0139 Walina 3649 5479
Walina 1629 2439 3249 Sodu octan trgjwodny 1509 224g
Sodu octan tréjwodny 1,169 1,739 2319 Sodu gli uwodniony 3679 551
Sodu uwodniony 191¢g 2879 3829 Potasu chlorek 2249 3359
Potasu chlorek 1,199 1799 2389 Magnezu chlorek szesci 081g 1229
Magnezu chlorek 0459 0679 0309 Wapnia chlorek dwuwodny 0529 0,779
Wapnia chlorek dwuwodny 030g 0449 0599 Glukoza bezwodna 110,009 165,009
Glukoza bezwodna 75,009 112509 150,00 (co odpowiada glukozie j i) (121,00 9) (181,50 )
(co odpowiada glukozie (82,50 g) (123,759) (165,00 9) Olimel N9
Olimel N5E -
- Substancje czynne 1500 ml
Substancie czynne 2000 ml [¢] olej z oliwek + olej sojowy* 60,009
[¢] olej z oliwek + olej sojowy a 80,009 Alanina 12369
Alanina 9,529 Arginina 8379
Arginina 6459 Kwas i 2479
Kwas 1909 Kwas glutaminowy 4279
Kwas 3299 Glicyna 5929
Glicyna 4569 Histydyna 5099
Histydyna 3%g Izoleucyna 427¢
lzoleucyna 3299 Leucyna 5929
Leucyna 4569 Lizyna 6729
Lizyna 5189 (co odpowiada octanowi lizyny) (9,489)
(co odpowiada octanowi lizyny) (7.309) Metionina 4279
Metionina 3299 F i 5929
F i 4569 Prolina 5099
Prolina 3939 Seryna 3379
Seryna 2609 Treonina 4279
Treonina 3299 Tryplofan 1429
Tryptofan 1,109 Tyrozyna 0229
Tyrozyna 0179 Walina 5479
Walina 4219 Glukoza bezwodna 165,009
Sodu octan trojwodny 2999 (co odpowiada glukozie j j) (181,50 g)
Sodu g uwodniony 7349 a: Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80 %) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20 %), co odpowiada
Potasu chlorek 4479 stosunkowi niezbgdnych kwasow thuszczowych do catkowitej zawartosci kwasow tiuszczowych réwnemu 20 %.
Magnezu chlorek szesciowodny 1629 Pelny wykaz subst b, pat " 6 1. ChPL. Postaé fa t P i
- ly wyKaz subs! aI'IC]I pomocniczycn, patrz punt ostac farmaceu lyczna: Po zmieszaniu: emul Sja
Wapria chiorek dwrwodny 1039 do infuzji. Wyglad przed zmi liem: roztwory ow i glukozy s3 bezbarwne lub lekko
Glukoza bezwodna 230,009 zohe emulsia Huszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie. Szczegblowe dane Kliniczne: Wskazania
(co odpowiada glukozie (253,009) Qlimel Peri i Olimel jest wskazany do Zywienia pozajelitowego osdb dorostych oraz dzieci
Olimel N7E w W|eku powyzej 2lat, w przypadkach gdy doustne lub jelitowe odzywianie jest niemozliwe, niewystarczajace
lub i sposob podawania: Dawkowanie: Olimel Peri i Olimel nie jest zalecany do
Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na nieodpowiedni skiad oraz objetost (patiz punkty 4.4;
Ocayszezony ole] 2 olwek + oczyszczon 5.1 5.2 ChPL). Dorodli: Dawkowanie zalezy od wydatku energetycznego pacjenta, stanu Kiinicznego, masy
o io'o a‘/ | ¥ y 40,009 60,009 80,009 ciafa oraz mozliwosci metabolizowania skfadnikow produktu Olimel Peri i Olimel jak rowniez od skfadnikow
) - jony lub biafek, dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo, dlatego nalezy odpowiednio dobraé
Alanina 6419 9619 12829 wielko¢ worka. Srednie dobowe zapotrzebowanie to: 0,16 do 0,35 g azotu/kg masy ciata (1-2 g aminokwasow/
Arginina 4349 6,519 8,689 kg), w zaleznoci od stanu odzywienia pacjenta oraz stopnia katabolizmu, 20 do 40 kcallkg, 20 do 40 ml plynu kg
Kwas 128 192 256 lub 1do 1,5 ml na zuzywang kcal. Dla produktu Olimel Peri, maksymalng dawke dobowa okreslono wg przyjecia
29 229 299 40 ml ptynu/kg, co odpowiada 1 g aminokwasowlkg, 3 g glukozykg, 1.2 g uszczowlkg, 0,8 mmol sodukg oraz
Kwas 221g 3329 4429 0,6 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiadatoby to 2800 ml produktu Olime! Peri na dobe, co
Glicyna 3079 4609 6,149 oznacza przyjecie 71 g aminokwasow, 210 g glukozy oraz 84 g thuszczow (tzn. 1680 keal niebiatkowych oraz
Hislydyna 264 397g 529 catkowitej ilosci 1960 keal). Dla produktu Olimel NSE maksymalng dawke dobowg okreslono wg przyjecia 40
. - - . ml plynulkg, co odpowiada 1,3 g aminokwasowlkg, 4,6 g glukozylkg, 1,6 g tuszczowlkg, 1,4 mmol sodu/kg oraz
lz0leucyna 2219 3329 4429 1,2 mmol potasu/kg. Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiadaloby to 2800 ml produktu Olimel NSE na dobg,
Leucyna 307g 4,609 6,149 o oznacza przyjecie 92 g aminokwasow, 322 g glukozy oraz 112 g thuszczow (tzn. 2408 kcal niebiafkowych
Lizyna 348¢ 523 6979 oraz catkowitej ilosci 2772 keal). Dla produktu Olimel N7E maksymalng dawke dobowa okreslono wg poboru
(co odpowiada octanowi lizyny) (4889) (1319 (9759 catkowite] |Iosm kalorii, 40 keal w objgtosci 35 ml/kg, co odpowiada 1,5 g ammokwasow/kg, 49 g glukozylkg,
Vetionina 201 33 0 1449 1,2 mmol sodu/kg oraz 1,1 mmol potasu/kg. Dia pacjenta wazacego 70 kg odpowiadatoby
i _ 219 929 429 to 2450 ml produkiu Olimel N7E na dobe, co 0znacza przyjgcie 108 g aminokwasow, 343 g glukozy oraz 98 g
F 307¢g 4609 6149 Huszezow (tzn. 2352 keal niebialkowych oraz ca%kuwwle] Hcscw 2793 keal. Dia produkiu Olimel NOE maksymaing
Prolina 2649 3979 5299 dawke dobowg okreslono wg przyjgcia ul da2,0g 0 3,9 g glukozy/
Seryna 175 262 350 kgi1,4gtiuszezowlkg, 1,2 mmol sodurkg oraz 1,1 mmol polasu/kg Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowiadaloby
1y - 159 029 209 to 2450 ml produktu Ohmel NIE na dobe, co oznacza przyjgcie 140 g aminokwasow, 270 g glukozy oraz 98 g
Treonina 2219 3329 4429 tiuszcz6w (1zn. 2058 keal iebialkowych oraz CdkOW\IEJ fosci 2622 k). Dl produktu Olimel N9 maksymaina
Tryptofan 0,749 1,109 1479 dawke dobowa okredlono wg przyjecia ami d 209 0 3,99 glukozy/
Tyrozyna 019 0179 0229 kgitdg l!uszczow/kg Dla pacjenta wazacego 70 kg odpowmda#oby to 2450 ml produktu Olimel N9 na dobe,
- - - - 0 0znacza przyjecie 140 g aminokwasdw, 270 g glukozy oraz 98 g tuszczow (tzn. 2058 keal niebiatkowych oraz
Walina 2839 4259 5669 catkowite] ilodci 2622 keal). Zazwyczai, szybkos¢ podawania musi zwigkszaé si stopniowo podczas pierwszej
Sodu octan tréjwodny 1509 2249 2999 godziny, a nastepnie, szybkos¢ infuzji musi by¢ odpowiednio dostosowana pod katem dawki, dobowej obje(os’ci
Sodu gl uwodniony 3679 5519 7349 przyjmowanego leku oraz czasu trwania infuzji. Dia produktu Olimel Peri, maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi
Potasu chiorek 228 335 447 3,2 mlkglgodz., co odpowiada 0,08 g 024g oraz 0,10 g tuiszczow/
S 219 Ak} 79 kglgodz. Dia pmduktu Olimel NSE, maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 2,1 mlkg/godz., co odpowiada 0,07
Magnezu chlorek 081g 1229 1629 q 124 oraz 0,08 ¢ Dia produktu Olimel N7E
Wapnia chlorek dwuwodny 0529 0779 1,039 maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 1,7 mikg/godz., co odpowiada 0,08 g aminokwasowlkglgodz., 0,24 g
0,07
Glukoza bezwodna 140,009 210,009 280,009 oraz 0,
‘ . Dla produktu Ohmel NE i Ollme\ N9 maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 1 8 mikgigodz, co odpowiada
(co odpowiada glukozie (154,00 g) (231,009) (308,00 g) 010 g oraz 007 g Daieci w wieky

99
powyzej 2 lat: Nie przeprowadzono badan w populacji pediatrycznej. Dawkowanie jest uzaleznione od wydatku
energetycznego pacjenta, stanu klinicznego, masy ciata oraz mozliwosci metabolizowania skfadnikow produktu



Qlimel Peri i Olimel, jak rowniez od skiadnikow energetycznych lub biatek, dodatkowo podawanych doustnie/
dojelitowo; dlatego nalezy odpowiednio dobrac wielkos¢ worka. Ponadto, dobowe zapotrzebowanie na plyny,
azot oraz energie stale maleje wraz z wiekiem. Wzieto pod uwage dwie grupy, w W|eku od 2 do 11 lat i od
12 do 18 lat. Dla produktu Olime! Peri, czynnikami dia

grup wiekowych sg stezenie fosforanow dla dawki dobowej i stezenie tmszczow dla szybkosci podama z czego
wynika nastepujacy pobor:

Olimel Peri N4E

Olimel N9E ) 35 21

Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,20 0,12 0,12
Glukoza (glkglgodz.) 12 039 12 023
Thuszeze (gkg/godz.) 017 0,14 0,13 0,08

a: wartodci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN.

Dla produktu Olimel N9, czynnikari grup wiekowych
2do 11 lat 12do 18 lat jest stezenie aminokwasow zaréwno dla dawki dDbOWEj Jak i szybkoscw podama na godzme, 2z czego wynika
Skfadnik Maksymalna Maksymalna pobér:
Zalecane® | objetos¢ Zalecane® | objetos¢ i
QOlimel Peri Olimel Peri Qlime! N9
dawka dobowa 2do 11 lat 12 do 18 lat
Piyny (mlikg/dob 60-120 |24 50-80 24 Skadrik Maksymalna Maksymalna
yny (mikgdobe) " Zalecane® | objetos¢ Zalecane® | objetos¢
Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do3) |06 1-2 06 Olimel N9 Olimel N9
Glukoza (ghgldob 1214 18 310(do14) [16 doka dovova
koza (ghg/doba) o1y | " oot |t Phny 020 [ o [
Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 0,7 05-2(do3) |07 Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do 3) 3 1-2 2
Catkowita warto$¢ energetyczna (kcal/ - 12-14
kg/doba) 75-90 16 30-75 16 Glukoza (g/kg/doba) (d018) 58 3-10(do14) |39
szybko$¢ na godzing Thuszeze (g/kg/doba) 0,5-3 21 05-2(do3) |14
Olvve\ Peri ) 57 43 Catkowita wartos¢ energetyczna (kcal/ 75-90 56 30-75 37
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,14 0,12 0,11 kgldoba)
Glukoza (gkglgodz.) 12 043 12 033 szybkosc na godzing
Thuszeze (gkg/godz.) 0,17 0,17 0,13 0,13 Olime! N9 (mi/kg/godz.) 35 21
a: wartosci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN. Aminolvasy (gg/godz.) 0% 02 012 012
Glukoza (g/kg/godz.) 12 0,39 12 0,23
Dla produktu Olimel N5E, czynnikami iczajacymi dla wyzej ych grup wiekowych Thuszeze (ghkg/godz.) 0,17 0,14 0,13 0,08

g stezenie fosforandw dla dawki dobowej i stezenie thuszczow dla szybkosci pudama na godzme zczego wynika
nastepujacy pobor:

a: wartosci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN.

Zazwyczaj szybkusc podawanla musi zwwekszac sle stupnlowo podczas pierwszej godziny, a nastepnie nalezy ja

ke, leku oraz czas trwania infuzji. Na
0got, u matych dzieci za\eca sig rozpoczynat infuzjg maiym\ dawkami (tzn. 12,5 do 25 mlkg) i zwigkszac ja
stopniowo do maksymalnej dawki (patrz powyzej). Sposob i czas podawania: Wytacznie do jednorazowego
uzycia. Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzyé zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastepnej
infuzji. Po zmieszaniu otrzymuje sig jednorodng mieszaning o mlecznym wygladzie. Instrukcje dotyczace

ia i stosowania emulsi do infuzji - patrz punkt 6.6. ChPL. Z powodu matej osmolarnosci, Olimel Peri
N4E mozna podawac do zyty obwodowej lub centralnej. Z powodu wysokiej osmolarnosci, Olimel NSE, Olimel
N7E, Olimel N9E i Olimel N9 mozna podawa¢ wytacznie do zyly centrainej. Zalecany czas trwania infuzji
W przypadku worka do odzywiania pozajelitowego wynosi od 12 do 24 godzin. Leczenie za pomoca odzywiania

mozna tak dtugo, jak tego wymaga stan kliniczny pacjenta. Przeciwwskazania:
Slosowame produktu Olimel Per\ N4E Ohmel NSE, Olimel N7E, Olimel N9E, Olimel N9 jest przeciwwskazane
Ow oraz dzieci w wieku ponizej 2 lat; nadwrazliwo$¢ na

blaiko jaja, soi, orzeszkow nemnych lub na kiorakolwiek substancje czynng lub pomocnicza leku; wrodzone
ipidemia lub cigzkie zaburzenia metabolizmu thuszczow

cigzka stezenie w 0soczu sodu,
potasu, magnezu wapnia i (\ubj losloru Stosowanie produktu Olimel N9 jest przeciwwskazane w nastepujacych

ow oraz dzieci w wieku ponizej 2 lat; nadwrazliwo$¢ na biatko jaja, soi,

Olimel NSE
2do 11 lat 12do 18 lat
Skiadnik Ma_ksy(r}a\na Maksy'rr}alna
Zalecanea | objetosc Zalecane® | objetosé
Olimel NSE Olimel NSE
dawka dobowa
Plyny 60-120 13 50-80 13
sy (g/kg/doba) 1-2(do 3) 04 1-2 04
Glukoza (ghg/doba) (‘i‘:‘g' 15 340(do14) |15
Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 05 05-2(do3) |05
& zaburzenia Ow; ciezka hi
Cafkowita warto$¢ energetyczna 75-90 13 30-75 13 € ?
szybkos¢ na godzing
QOlimel NSE (ml/kg/godz.) 43 33
Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,14 0,12 011
Glukoza (g/kg/godz.) 12 049 12 0,37
Tluszeze (gkglgodz.) 0,17 0,17 0,13 0,13

a: wartosci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN.

Dla produktu Olimel N7E, w grupie wiekowej 2 do 11 lat, czynnikami ograniczajacymi g stezenie fosforanow dla
dawki dobowej i stezenie tuszcz0w dla szybkosci podania na godzing. W grupie wiekowe] 12 do 18 lat, stezenie

ow jest czynnikiem jacym zarowno dla dawki dobowej i dla szybkosci podania na godzing.
Wynikajace z tego pobory przedstawiono ponizej:

orzeszkow nemnych lub na kloquolwwek substanqe czynng lub pomocnicza leku; wrodzone zaburzenia
ciezka lub cigzkie zaburzenia metabolizmu tmszczow
; ciezka hiperglikemia. Specjalne zenia i $rodki 2

dotyczqce stosowania: Zbyt szybkle podawanie roztworow do catkowitego Zywienia pozajelitowego moze
skutkowaé powaznymi lub $miertelnymi powiklaniami. Jedli nasilaja sie jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji
alergicznej (takie iak poty, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skoma lub dusznosci), infuzje nalezy
natychmiast przerwa. Produkt zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Biatka soi oraz jaja moga
¢ reakcje Of krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi

i orzeszkow ziemnych. Nie naleZy dodawac innych produktow leczniczych ani substancji do ktorejkolwiek
Z komor ani do gotowej emulsji, bez wezedniejszego sprawdzenia ich zgodnosci oraz stabilnosci otrzymanej
mieszaniny (w szczegolnosci stabilnosci emulsji tuszczowej). Dodanie nadmiernej ilosci wapnia i fosforu moze
spowodowac wytracenie osadu fosforanu wapnia. Powstanie takich osadow lub destabilizacja emulsji

Olimel N7E tuszczowej moze spowodowac okluzjg naczyr (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL). Przed rozpoczeciem infuzji nalezy

skorygowac cigzkie zaburzenia rownowagi wod itowej, cigzkie stany zenia plynami oraz cigzkie

2do 11 lat 12do 18 lat zaburzenia metaboliczne. Po rozpoczeciu infuzji dozylnej wymagane jest odpowiednie monitorowanie kliniczne

’ Vaksymalna Veksymelna pacienta. Zakazenie dostgpu zy\nego i sepsa s3 powiktaniami, ktore moga wystapic u pacientow otrzymujacych

Skladnik Zalecane* | objgtost Zalecane* | objelost 2ywienie w przypadku dbafosci o cewniki, immunosupresyjnych

Olimel N7E Olimel N7E skutkow choroby lub lekow. Dokladne monitorowanie oznak, objawow oraz wynikow badar laboratoryjnych celem

wykrycia gora komplikacji ze sprzgtem do dostgpu zylnego

dawka dobowa oraz kemii moze poméc we wezesnym rozpoznawaniu zakazenia. Pacienci wymagajacy zywienia

Plyny 60-120 13 50-80 13 czesln s do powikfari z powndu y i (lub) stanu

Aminokwasy (gg/doba) 1-2(do3) 06 12 06 chomby pumklan mozna zmme]szyc poprzez zwigkszenie nacisku na
o4 podczas lka oraz w trakcie p!

Glukoza (g/kg/doba) 1 g "1 s 19 3-10(do 14) |19 produktu do zywienia. Przez caly okres \eczema nalezy przeprowadzac badania gospodarki wodho- eleklromowej‘

(do18) Sci surowicy, triglicerydow w surowicy, bilansu kwasowo-zasadowego, glukozy we krwi, czynnosci

Thuszcze (glkg/doba) 0,5-3 05 05-2(do3) |05 wafroby i nerek, testy krzepnicia i liczby komorek krwi, w tym plytek krwi. Dia podobnych produktow zgfaszano

Calkowita wartos¢ energetyczna (kcall 7500 | 07 | podwyzszenie stezenia enzymow watrobowych i cholestaze. W przypadku podejrzenia niewydolnosci watroby,

kgldobe) 5-¢ 5 75 5 nalezy rozwazyC moniorowanie amoniaku w surowicy. Jesi odzywianie nie jest dostosowane do potrzeb

= - pacjenta lub pmemnosc ze skfadnikow zywieni nie jest doktadnie oceniona,

szybko$¢ na godzing mogauysizp fonoscimetabol o o og3 ket iewisc

Olimel N7E ) 43 27 lub podania substancji odz lub Sciwej kompozycji yeh sktadnikow do

Aminokwasy (g/kg/godz.) 0,20 0,19 0,12 0,12 potrzeb danego pacjenta. Podanie roztworu aminokwasow moze doprowadzic do cigzkiego niedoboru folanu,

Glukoza (gkglgodz.) 12 060 12 038 dlatego zaleca sig codzienne podawanie kwasu foliowego. Niewydolnos¢ watroby: Nalezy zachowac ostroznosc,

. . . - - stosujac pmdukl u pac]emuw z nlewydolnosclq watroby, poniewaz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzer

Thuszeze (ghkg/godz.) 0,17 017 013 on Nalezy regulanie przeprowadza¢ badania Kiniczne

a: warlosci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN. i laboratoryjne, w szczegolnosm okreslanie stezenia glukozy, elektrolitow oraz triglicerydow we krwi.

| Niewydolnos¢ nerek: Nalezy zachowac oslmznosc stosu]qc produkt u pacjentow z niewydolnoscia nerek,

Dla produktu Olimel NOE, czynnikami ograniczajacymi dla wyzej grup wiekowych W przypadku gdyz istniefe ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy

s stezenie fosforanow dla dawki dobowej i stezenie aminokwasow dla szybkosm podama na godzing, z czego
wynika nastgpujacy pobor:

metabolicznej oraz hiperazotemii, jesli nie wykonuje sie dodatkowego usuwania produktow metabolizmu
wydalanych przez nerki. U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowac stan plynow i elektrolitow oraz stezenie
triglicerydow. Hematologia: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujgc produkt u pacjentow 2z zaburzeniami
krzepniecia oraz Scig. Nalezy uwaznie morfologie krwi i parametry krzepliwosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentow w nastepujacych
kwasica i Nie zaleca sig podawania wodoroweglanow w przypadku kwaslcy

yjne; cukrzyca. Nalezy

Regulamie nalezy sprawdzac stezenie

ydow w surowicy oraz zdo\nosc organizmu do wydalania Imszczow Stezeme triglicerydow w surowicy

¢ pomiary stezenia triglicerydow w surowicy, z przerwq 5 do 6 godzin od

ydow w surowicy powreci do wartosci wyjsciowych. Podczas stosowania podobnych produktow
i zdolnos¢ do usuwania lipidow

Olimel N9E
Endokry i
2do 11 lat 12do 18 lat i
. . Nalezy regulamie ¢ badania Kliniczne i
Skadnik Zalecane® | objgtosc Zalecane® | objelosc stezenie glukozy we krwi, glukozurig, ketonurig, i w razie potrzeby dostosowac dawkowanie insuliny;
Olimel NOE Olimel N9E hiperlipidemia spowodowana obecnoscig I\plduw w emulsji do |nlu1J| Nalezy regulamie przeprowadzac badania
khmczne i yjne; zaburzenia
dawka dobowa
Plyny 60-120 13 50-80 13 podczas infuzji nie moze ¢ 3 mmoll. Podej lizmie tuszczow,
Aminokwasy (glkg/doba] 12(do3) |08 2 08 nalezy codziennie
Y (ghgldoba) 7 1( n ) ostatniego podania tiuszczow. U dorostych surowica musi byé przezioczysta w ciagu mniej niz 6 godzin od
Glukoza (g/kg/doba) ( do_ 18) 15 3-10(do 14) [15 zaprzestanla infuzji zawierajacej emu\su; thuszczowa. Nastepna infuzje mozna podac dopiero wtedy, gdy stezenie
Thuszcze (g/kg/doba) 0,5-3 0.5 05-2(do3) |05 Oopisywano ie zespotu 2 tuszczami
Calkowita wartosé energetyczna zawartych w preparacie Olimel Peri i Olimel moze skutkowaG wystapieniem zespotu przeciazenia tuszczami
75-90 14 30-75 14 spowodowanego przedawkowaniem, jednak, oznaki i objawy zespotu moga pojawic sig rowniez przy podawaniu
szyokos na godzing produktu zgodnie z zaleceniami (patrz rowniez punkt 4.8 ChPL). W przypadku wystapienia hiperglikemii nalezy

¢ szybkos¢ infuzji produktu Olimel Peri i Olimel i (Iub) podac insuling. W przypadku podawania Olimel

Peri do 2yt obwodowych moze wystqplc zakvzepuwe zapalenie zyt. Migjsce wprowadzenia cewnika nalezy | Roztwor 2 | 200 ml |600 ml |800 ml | 1000 ml
codziennie, w celu oznak zapalenia Zyt. Olimel N5E, —

Qimel N7E, Olimel NGE, Olimel N9: NIE NALEZY PODAWAC DO ZYLY OBWODOWEL. W przypadky | ROZMWOr gukozy [400mi [00mi [00mi 1000 mi

wprowadzania dodatkowych skiadnikow, przed podaniem nalezy zmierzy¢ ostateczng osmolamosé mieszaniny. . .

Uzyskana mieszaning nalezy podawac do zyly centralnej lub obwoduwej w zaleznosci od jel os\alecznel ﬁzﬁ;‘gﬁms‘%gmmwym worku 1000 mi:

osmolarnosci. Jesli podawana ostateczna mieszanina jest hi yly

obwodowej, w przypadku podawania do zyly obwodowej. Mimo naturalnej obecnoscn w produkcie pierwiastkow Tkomoraz55 komora

$ladowych i witamin, ich flos¢ jest ni jaca, by pokryé ie organizmu. Dlatego nalezy je komora 2 10% emusia | o, 1 orem 2 20%roztworem

dodawa w celu zapobiezenia powstaniu niedobordw. Nalezy zapoznaé sig z instrukcjami dotyczacymi . tuszczowg aminokwasow glkozy

wprowadzania dodatkowych skiadnikow do produkiu. Nalezy zachowac ostroznose przy podawaniu produktu Substancie czynne (co odpowiada (coodpowiada55 | (co odpowiada 20

Olimel Peri i Olimel pacjentom z 2 nadnerczy, §cig serca 10g/100m) gH00m) ’ g0 m)

lub jami ptuc. W przypadku pacjentow niedoz i odzywiania moze (200 mi) 400 m) {400 m)

spowodowac przesunigcia plynow, powodujac obrzgk pluc oraz zastoinowa niewydolnosc serca, jak rowniez -

spadek stezenia w surowicy potasu, fosforu, magnezu lub witamin rozpuszczalnych w wodzie. Zmiany te mogg 0|?l zoliwek oczyszezony+ olej 20,009

wystapic w ciagu 24 do 48 godzin, dlatego zaleca sig ostrozne | powolne wprowadzanie odzywiania sojowy oczyszezony* '

pozajelitowego, razem ze $cisym i iem plynow, elektrolitow, ‘Alanina 4569

pierwiastkow $ladowych oraz witamin. W celu uniknigcia powstania zatorow - -

resztkowym powietrzem zawartym w pierwszym worku, nie nalezy podiaczaé workéw seryjnie. Specialne érodki Arginina 2539

‘ostroznosci u pacjentow pediatrycznych: W przypadku podawania dzieciom w wieku powyzej 2 lat, istotne jest Glicyna 2279

stosowanie worka o objetosci odpowiadajacej dawce dobowej. Olimel Peri N4E, Olimel NSE, Olimel N7E, Olimel Histydyna 1,06

NOE jest nieodpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponize] 2 lat, poniewaz: przyjmowanie glukozy jest zbyt 2ol 12

male, prowadzac do malej wartosci stosunku glukoza/ thuszcze; nieobecnost cysteiny sprawia, ze prof zoleucyna 529

aminokwasow jest nieodpowiedni; stezenie wapnia jest zbyt mafe; objgtosci workow sa Olimel Leucyna 1619

N9 jest nieodpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz: przyjmowanie glukozy jest zbyt Lizyna 1289

male, prowadzac do matej wartosci stosunku glukozaftiuszcze; nieobecnosc cysteiny sprawia, ze profil (w postaci lizyny (1,609)

aminokwasow jest nieodpowiedni; stezenie fosforanow jest zbyt mate i brak innych elektrolitow; objgtosci workow Metionina 0880

53 nieodpowiednie. Olimel Peri N4E, Olimel N5E, Olimel N7E i Olimel N9E: U dzieci w wieku powyze 2 lat ilos¢ — - -

fosforanow ogranicza dobowy pobor, z tego powodu nalezy uzupetnic lek i oraz L 1239

wapniem. Maksymalna szybkos¢ infuzji Olime! Peri N4E wynosi 5,7 mi/kg/godz. u dzieci w W|eku 2do 11 lati43 Prolina 1509

mlkg/godz. u dzieci w wieku 12 do 18 lat. Maksymalna szybkos¢ infuzji Olimel NSE wynosi 4,3 mikg/godz. Seryna 110g

U dzieci w wieku 2-11 lat i 3,3 mlikg/godz. u dzieci w wieku 12-18 lat. Maksymalna szybko$¢ infuzji Olimel N7E - -

wynosi 4,3 mikglgodz. u dzieci w wieku 2 do 11 lati 2,7 mikgigodz. u dzieci w wieku 12 do 18 lat. Treonina 092g

szybkos¢ infuzji Olimel N9E wynosi 3,5 mlikg/godz. u dzieci w wieku 2 do 11 lati 2,1 mlkg/godz. u dzieci w wieku Tryptofan 040g

12 do 18 lat. Olimel N9: U dzieci w wieku powyzej 2 lat nalezy poda¢ w infuzji dodatkowa ilo$¢ glukozy, aby Tyrozyna 009g

osiagnac wymieniong powyzej zalecang dawke dobowa. Nalezy uzupetnia¢ fosforany i wapn, aby osiagna¢ Wal 128

zalecane u dzieci ilosci (okoto 0,2 mmol/kg/dobe). Olimel Peri i Olimel nalezy zawsze uzupetniaC witaminami oraz aina 59

pierwiastkami $ladowymi. Nalezy stosowac skiady i ilosci pediatryczne. Aby uniknaé ryzyka ze7b Sodu octan tréjwodny 0989

szybkim wiewem, nalezy stosowa kontrolowany wlew ciagty. Olimel Peri, Olimel NSE, Olimel N7E i Olimel N9E Sodu gli ieci 2,149

nalezy podawac ostroznie pacjentom z tendencja do zatrzymywania elektrolitow. Dozylnej infuzji amir Potasu chiorek 1199

towarzyszy zwigkszone wydalanie w moczu pierwiastkow $ladowych, w szczegolnosci miedzi i cynku. Nalezy .

wziaé to pod uwage, dawkujac pierwiastki $ladowe, zwlaszcza przy dhugotrwalym zywieniu dozylnym, Dziatania Magnezu chiorek 0459

niepozadane: Potencjalne dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewtasciwego stosowania (np. Glukoza bezwodna 80,009

przedawkowama byt szybk\el mfuzm (patrz punkty 4.4 oraz 4.9 ChPL). Wystapienie na poczatku infuzji (w postaci glukozy j (88,009)

yeh oznak (pocenie sig, goraczka, dreszeze, bol glowy, wysypka Wapnia chiorek dwuwodny 030g
skorna, dusznoscli, powinno ¢ infuzji. dziafania -

niepozadane zgtaszano w badaniu randomizowanym, z podwojnie $lepg proba, kontrolo\;«;r{y‘m 2Zwigzkiem
aktywnym, dotyczacym skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu OLIMEL N9-840. W badaniu wzieto
udziat dwudzmstu osrmu pac]en(uw zna}dujqcych SIQ w roznym stanie klinicznym () g#odowka pooperacy]na

* Mieszana oczyszczonego oleju z ol

Multimel N6-900 E

iwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)

ciezkie niedozy ianie jelitowe lub zakaz podawania pozy

Pacjenci w grupie, w ktore] podawano OLIMEL, otrzymywali produkt leczniczy w dawce do 40 mikgldzier przez komora z 10% emulsja L‘/O’r';‘;;:/ érz}f\ tozrgg’vaozlworem
5 dni. ° °
Okredlenie wg Substancie czynne E?:Zozﬁmada ‘acrgwgngav?fgva 55 ?ggkgéguwwada 20
Klasyfikacja ukfadow i narzadow MedDRA Czgstosc 2 gogo/w :‘ﬂml) g0 m) g/100m)
Zaburzenia serca Czgsto (400 ml) (400 ml)
. - - Brak faknienia Czesto Olej z oliwek oczyszczony + olej 2000
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperigicerydoma_| Czesto sojowy oczyszezony* 009
Bol brzucha Czesto Alanina 7049
Zaburzenia zofadka i elit Biegunka Czesto Arginina 3919
Nudnosci Czesto Glicyna 3509
Zaburzenia ignienie tetnicze | Czgsto Histydyna 1639
. . . R . ) Izoleucyna 2049
a: Czestos¢ wystepowania jest okreslana jako: bardzo czesto (1/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(21/1 000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); lub nieznana (czgstosc nie Leucyna 2489
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Lizyna 197
(w postaci lizyny 979
W innych Zrodfach opisywano ie ponizszych dziafar 2 w od do stosowania Metionina (2.46)
podobnych produktow do Zzywienia pozajelitowego; czestose wystgpowania tych zdarzen nie jest znana. — - =
Zaburzenia krwi i ukfadu cMonnego ma’op&ytkowosc Zaburzema wafroby i drog Zotciowych: T 1369
206Mtaczka. Zaburzenia uktadu i I Badania di wzrost aktywnosci Prolina 1909
fosfatazy alkalicznej, transaminaz oraz stezenia bilrubiny we kwi. Zaburzenia nerek i drog moczowych: Seryna 231g
azotemia. Zespét przeciazenia thuszczami (bardzo rzadko). Zgtaszano 2es) - -
thuszczami podczas stosowania podobnych produktow. Zmnigjszona zdolnos¢ usuwania \lp\dow zawartych Treonina 1709
w produkcie Olimel Peri i Olimel moze spowodowaé zespot przeciqzenia ttuszczami, ktory moze wynika¢ Tryptofan 1439
z przedawkowania. Jednakze objawy i oznaki tego zespotu moga rowniez wystapic na pm:zqtku infuzji, gdy Tyrozyna 0619
produkt podawany jest zgodnie z zalecenlaml Zespm ten jest zwigzany z naglym sie stanu Walna 014
Kiinicznego pacjenta i yzuje sie goraczka, watroby, 149
anemia, zmniejszeniem liczby krwinek b\atych zmnigjszeniem liczby plytek krwi, Sodu octan trojwodny 1979
krwi oraz splqcqu, wymagalch hospnahzaql Te objawy zazwyczal ustepuja po zaprzestaniu infuzji emulsji Sodu gli 2459
Pod do obrotu: Baxter Polska Potasu chiorek 2149
Sp.z 0.0, ul. Kruczkowsk\ego 8, 00-380 Warszawa. Numery pozwo\en MZ na dopuszczenie do obrotu: Olimel -
Peri N4 - pozwolenie 16615, Olimel NSE - pozwolenie nr: 16616, Olimel N7E — pozwolenie nr: 16617; Olimel Magnezu chiorek 1799
N9E - pozwoleme nr: 16613; Olimel N9 pozwoleme nr: 16618. Data wydania plerwszega pozwolenla na Glukoza bezwodna 045 120,009
do 09.04.2010. Data zatwi lub (w postaci glukozy j 49 (132,00 g)
zmiany tekstu charakterystyki produklu Ieczmczego 06.07.2011. Kategoria dostgpnosci produktu: Wapnia chlorek dwuwodny 030g

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Nie wszystkie rodzaje opakowari musza znajdowaé
sie w obrocie.

INFORMACJA O LEKU
Nazwa produktu leczniczego. Multimel N4-550 E, Multimel N6-900 E, Multimel N7-1000 E, emulsja do infuzj.

* Mieszana oczyszczonego oleju z ol

Multimel N7-1000 E

iwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)

jakosciowy i ilog .| komoraz 5,5 komora
E?&%%Zﬁzc%vgélﬁigg%&xﬁme\ N7-1000 € pakowany gzsl(;vsgoxgame worki. omoch . ‘k.z;nzzrza:) ; ; 0% emulsjg :f’m'i‘,’,f,‘ng“w ;ﬁEZ;;mWO,em
Mu\tl?v:)el NAaSSO‘E i op: jgtoscl 3 Substancie czynne gcoag /o1dopoo'\rflilljada (Cﬁ (;’:pmﬂria dass (‘71)00 gﬁﬁ;’”a da20
Komora 1000 ml 1500 ml 2000 ml 2500 ml (200 mi) ?400 m) ?400 )
Emulsja tuszczowa 200ml 300ml 400 ml 500 ml Olgi z oliwek oczyszczony + olej 200g
Roztwor : 00ml 600l 800l 1000 ml il]
Alanina 8289
Roztwor glukozy 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml Aginina 4609
Multimel N6-900 E Glicyna 4129
Komora 1000 ml 1500 ml 2000ml 2500 ml Histydyna 1929
Emulsja tuiszczowa 200 ml 300 ml 400 ml 500 ml lzoleucyna 2409
Roztwér 6 400 ml 600 ml 800 ml 1000 ml Lewoyna 2929
Rozwér glukozy 400ml 600 ml 800 ml 1000ml (Lv'%';:m gy (22',39203)
Muttimel N7-1000 E Metionina 1,609
[ Komora [ 1000 mi [ 1500 mi 2000 mi [ 2500 mi F i 2249
| Emulsia tuszczowa [ 200 mi [300mi [400ml [ 500 mi | Prolina 2729




* Mieszana oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i aczyszczonego oleju sojowego (ok. 20%)

Petny wykaz substancji pomocniczych, palrz punkt 6.1. ChPL.Po zmieszaniu zawartosci trzech komor, gotowa
mieszanina zawiera:
Multimel N4-550 E

Seryna 2009 Wapn (mmol) 2 3 4 5

Treonina 1689 Fosforany (mmol)** 10 15 20 25

Tryptofan 0729 Octany (mmol) 57 86 114 143

Tyrozyna 0,169 Chlorki (mmol) 48 2 9% 120

Walina 2329 pH 6 6 6 6

Sodu octan tro]wminy 2459 0 $¢ (mOsm/l) 1450 1450 1450 1450

Sodu 214 ** tacznie i zawartymi w emulsi tuszczowej

Potasu chlorek 179g

Magnezu chlorek szesci 0459 Postaé Po zmieszaniu: emulsja do infuzji. Wyglad przed zmieszaniem: emulsja tuszczowa jest

Glukoza bezwodna 160,009 jednorodnym ptynem o mlecznym wygladzie, roztwory aminokwasow i glukozy s3 przezroczyste, bezbarwne

(w postaci glukozy | i (175‘ 00g) lub lekko zofte. Wskazania do stosowania: Odzywianie pozajlitowe dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 lat

\Waonia ohiorek dwawod 030‘ w gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niedostateczne lub przeciwwskazane.
apnia chiorex awuwodny 99 D: i i sposb podawania: Dawkowanie Ustala sie w zaleznosci od wydatku energetycznego, stanu ki

nicznego pacjenta, masy ciata oraz mozliwosci metabolizowania sktadnikow produktu Multimel, jak réwniez od
sktadnikow energetycznych lub biatek, dodatkowo dostarczanych doustnie/dojelitowo; dlatego tez nalezy odpo-
wiednio dobrac wielko$¢ worka.

Multimel N4-550E, Multimel N6-900E, Multimel N7-1000E podawa¢ mozna tak diugo jak wymaga tego kliniczny
stan pacjenta.

** tacznie z fosforanami zawartymi w emulsji tiuszczowej

Multimel N6-900 E

- - - - Dorodi ie: Przecigine ie na azot wynosi od 0,16 do 0,35 g/kg mc. na dobe (ok. 1
Na worek 1 litr 1,5 lira 2litry 25 litra do2g 6wikg mc. na dobe). waha sig zaleznie od stanu odzywienia
Azot (g) 36 54 73 91 pacjenta i poziomu katabolizmu. Srednio wynosi ono od 25 do 40 kcallkg mc. na dobe. Maksymalna dawka do-
Aminokwasy (q) » 3 m 55 bowa: Multimel N4-550E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 ml/kg me. (co odpowiada 0,88 g aminokwasow,
3,2 g glukozy, 0,8 g tuszczow, 0,84 mmoli sodu i 0,64 mmoli potasu na kg mc.), tj. 2800 ml emulsji do infuzji dla
Glukoza (g) 8 120 160 200 pacjenta wazacego 70 kg. Multimel N6-900E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mikg mc. (co odpowiada
Thuszeze (g) 20 30 40 50 1,36 g ami ow, 4,8 g glukozy, 1,6 g thuszczow, 1,28 mmoli sodu i 0,96 mmoli potasu na kg me.), tj. 2800 ml
& emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg. Multimel N7-1000E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 36 mifkg
gﬂ:ﬁ;&ecgfwma 610 910 1215 1520 me. (co odpowiada 1,44 g aminokwaséw, 5,76 g glukozy, 1,44 g ttuszczéw, 1,15 mmoli sodu i 0,86 mmoli potasu
= na kg me.), tj. 2520 ml emulsji do infuzji dla pacjenta wazacego 70 kg.
WartoSc energetyczna 520 780 1040 1300 Dzieci w wieku powyzej 2 lat: Nie przeprowadzano badan u dzieci i mtodziezy. Zapotrzebowanie: Przecigtne
(keal) na azot wynosi od 0,35 do 0,45 g/kg me. na dobe (ok. 2 do 3 g aminokwasow/kg mc. na dobg)
Wartosc energetyczna 220 180 640 800 Zapotrzebowanie energetyczne waha sig zaleznie od wieku, stanu odzywienia pacjenta i poziomu katabolizmu.
glukozy (keal) Srednio wynosi ono od 60 do 110 keallkg me. na dobe. Dawkowanie: Dawkowanie ustala sig zaleznie od ilosci
Wartos¢ energetyczna przyjmowanych plynow i dziennego zapotrzebowania na azot. Podaz powinna by¢ skorygowana z uwzglednie-
uszezow (kcal) 200 300 400 500 iem stanu nawodnienia dziecka. Maksymalna dawka dobowa: Muliimel N4-550E: Maksymalna davka dobowa
N " wynosi 100 ml/kg mc. (co odpowiada 2,2 g aminokwasow, 8 g glukozy, 2 g tuszczow, 2,1 mmoli sodu i 1,6 mmoli
Stosunek: wartos¢ potasu na kg mc.). Multimel N6-900E: Maksymalna dawka dobowa wynosi 75 milkg me. (o odpowiada 2,55 g
energetyczna niebiatkowalazot | 144 “ “ “ aminokwasow, 9 g glukozy, 3 g tiuszczow, 2,4 mmoli sodu i 1,8 mmoli potasu na kg mc.). Multimel N7-1000E:Mak-
(keallgN) symalna dawka dobowa wynosi 75 mi/kg mc. (co odpowiada 3 g aminokwasow, 12 g glukozy, 3 g thuszczow,
Sod (mmol) 21 32 42 53 2,4 mmoli sodu i 1,8 mmoli potasu na kg mc.).
Potas (mmol) 16 2 32 40 Nie nalezy przekraczac dawki 3 g aminokwasow/kg me. na dobe i (lub) 17 g glukozy /kg mc. na dobe i (lub) 3 g
6wkg mc. na dobe, z wyjatkiem szczegdlnych przypadkéw. Sposob i czas podawania Wytacznie do jedno-
Magnez (mmol) 22 33 44 58 razowego uzytku. Zaleca sie, aby po otwarciu niezwiocznie zuzy¢ zawartodé worka nie przechowywa jej do na-
Wapni (mmol) 2 3 4 5 stepnej infuzji.Wyglad po zmieszaniu: jednorodna mieszanina o mlecznym wygladze. Instrukcje dotyczace spo-
Fosforany (mmol)"* 85 13 17 21 sobu przygotowania| uzycia emulsji do infuzji - patrz punk 6.6 ChPL. Multimel N4:-550E PODAWAC DOZYLNIE
0t ) 0 m o 7 PRZEZ ZYtE CENTRALNA LUB OBWODOWA (z uwagi na niska osmolarnos¢ produktu Multimel N4-550 E).
ctany (mmol) Multimel N6-900E oraz Mulimel N7-1000E: PODAWAC DOZYLNIE WYLACZNIE PRZEZ ZYLE CENTRALNA
Chlorki (mmol) 33 50 66 83 (z uwagi na wysoka osmolamo$¢ produktu).
pH 6 6 ) ) Zalecany czas trwania wlewu w przypadku Zywienia pozajelitowego wynosi od 12 do 24 godzin. Szybko$¢ wlewu
0 & (mosml) 750 750 750 750 nalezy ¢ do wielkodci podawanej dawki, charakterystyki koricowej mieszaniny, catkowite] objeloécn
idzianej d ia w cwqgu doby i czasu trwania wiewu (patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki
troznosci dotyczace warunkach, szybkos¢ wlewu powinna by¢ stopniowo zwigk-

szana w trakcie pierwszej godziny podawama. Maksymalna szybko$¢ wlewu Multimel N4-550E: Podczas poda-
wania emulsji do infuzji zasadniczo nie nalezy przekraczac szybkosci wlewu 3 mikg me. na godzing, . 0,06 g
ow, 0,24 g glukozy i 0,06 g tuszczow na kg masy ciafa na godzing. Multimel N6-900E: Podczas

Multimel N7-1000 E

Na worek 1l 15 lira 2litry 25litra podawania emulsii do infuzji zasadniczo nie nalezy przekraczaé szybkosci wlewu 2 mikg me. na godzine, 1.
Azot (g) 56 84 1,2 140 0,07 g aminokwasow, 0,24 g glukozy i 0,08 g tiuszczow na kg masy ciata na godzing. Multimel N7-1000E: Pod-
Aminokwasy (g) % 51 8 & czas podawama emulsll do infuzji zasadniczo nie nalezy przekracza¢ szybkosci wiewu 1,5 mi/kg me. na godzing,
1. 006 g 0249 g\ukozy i006g Iluszczow na kg masy ciata na godzme Przeawwskazama

Glukoza (g) 120 180 240 300 produktu Muttmel jest p niemowlat
Tluszcze (g) 40 60 80 100 i dzieci w wieku ponize] 2 lat, pomewaz meodpowmdm jest stosunek wartosci energetycznej do zawartosci azotu,
Warlosé energelyczna oraz dostarczana ilos¢ energii; nadwrazliwosc na biatko jaja, soi, orzeszkow ziemnych lub na ktorakolwiek sub-
calkovita (keal) 1015 1525 2030 2540 stancie czynng lub substancie pomocmcze leku (wymienione w punkcie 6.1 ChPL); wrodzone wady metaboliczne

— przemiany cigzkah Iub cigzkie zaburzenia thuszczow
WartoSc energetyczna 880 1320 1760 200 ydemii; cizka i stezenia w 0soczu sodu, potasu, magne-
(keal) 2u, wapnia i (lub) Ioslovu Specjalne ostrzezenia i svcdkl ostroznoscl dotyczace stosowania: Multimel N6-900E
Wartos¢ energetyczna 1480 720 960 1200 i Multimel N7-1000E: nie podawac przez zyle obwodowq

glukozy (kcal) Zbyt szybkie podawame plynow do calkownegu zyW|ema pozajelitowego, w tym produktu Multimel, moze skut-
Warlos¢ energetyczna kowac powaznymi lub § iami. W razie ienia objawow lub oznak reakcji alergicznej
tiuszczow (kcal) 40 600 800 1000 (takich jak pocenie sie, goraczka, dreszcze, bl glowy, wysypka na skorze, dusznos¢ lub skurcz oskrzel) wiew
Stosunek. varlogo nalezy przerwa. Pm(_iukl zawiera olej sojowy oraz fosfatydy jaja kurzego. Biatka soi oraz jaja
enevgelyc.zna niebiakowalazot | 157 157 157 157 moga ¢ reakcje i, Of krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi
(fcalgh) |ovzeszkow ziemnych. Na poczatku kazdego wlewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Przed
Wwlewu nalezy skory iezkie zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej, ciezkie stany prze-

Sod (mmol) 32 48 64 80 ciazenia plynami oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne. Nie nalezy dodawac innych produktow leczniczych ani
Potas (mmol) 24 36 48 60 substancji do kiorejkolwiek z komor ani do gotowej emulsji, bez wezesniejszego sprawdzenia ich zgodnosci
Magnez (mmol) 22 33 W4 55 oraz stabilnosci otrzymane] mieszaniny (w szczeglnosci stabilnosci emulsii tuszczowej). Dodanie nadmiernej
- - - - . ilosci wapnia i fosforu moze spowodowac wytracenie osadu fosforanu wapnia. Powstanie takich osadow lub
Wapr (mmol) 2 3 4 5 emulsii moze oKluzjg naczyr (patrz punkty 6.2 i 6.6 ChPL). Zakazenie
Fosforany (mmol)** 10 15 20 25 dostepu Zyinego i sepsa sa powiktaniami, kiore moga wystapic u pacjentow otrzymujacych zywienie pozajelito-
Octany (mmo)) 53 79 106 132 we, szczegolnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki, immunosupresyjnych skutkow choroby lub
- lekow. Doktadne monitorowanie oznak, objawow oraz wynikéw badan laboratoryjnych celem wykrycia goraczki/
Chlorki (mmol) 4 69 92 115 dreszczy, komplikacji ze sprzetem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii
pH 6 6 6 6 moze pomdc we wezesnym vozpoznawanlu zakazenia. Paclencw wymaga]qcy zymema pozajelitowego czesto sg
0 & (mOsm/) 1160 1160 1160 1160 i do powikfari z powodu niedozy i (lub) stanu z chorobg zasadni-
cza, ie powiktan mozna zmme}szyc poprzez zwigkszenie nacisku na stosowanie tech-

** kacznie z fosforanami zawartymi w emulsji tuszczowej nik podczas umi i ymy  cewnika oraz w trakcie przygotowywania produktu do
2ywienia. Przez caly okres leczenia nalezy i ¢ e wod surowicy,

stezenie triglicerydow w surowicy, 3, stezenie glukozy we krwi oraz przeprowa-
dzac testy czynnosciowe waroby i nerek, testy krzepniecia i liczby komorek krwi, w tym plytek krwi. Jesli ilos¢

Stosunek: warto$¢

energetyczna niebiafkowa/azot | 158 158 158 158
(kcalig N)

Sod (mmol) 32 48 64 80

Potas (mmol) 24 36 48 60

Magnez (mmol) 2.2 33 44 55

Na worek 1 litr 1,5 litra 2litry 25lira substancji odz nie je do potrzeb pacjenta lub pojemnosé metabolicz-
Azot (g) 6,6 99 132 16,5 na kio 2 skiadnikow zy nie jest doktadnie oceniona, moga wystapic nieprawidiowosci
Aminokwasy (g) 10 60 80 100 i skutki liczne moga wynikac z podania nadmierne] ilosci lub niewtasciwych
substancji odzywczych, lub tez z Sciwej kompozycji skfadnikow wzgledem potrzeb danego

Glukoza (g) 160 240 320 400 pacjenta. Nalezy systematycznie sprawdzaé stezenia triglicerydow w surowicy oraz zdolnosc organizmu do usu-
Tluszcze (g) 40 60 80 100 wania tuszczow. Stezenia triglicerydow w surowicy nie powinny podczas wlewu przekracza¢ 3 mmol/l. Pomiar
Wartos¢ energetyczna tych stezeri nalezy wykonywac nie wczedniej niz po 3 godzinach ciagtego wlewu. W przypadku podejrzenia
catkowita (kcal) 1200 1800 2400 3000 nieprawidiowosci w metabolizmie thuszczw, zaleca sig codzienne wykonywanie pomiaru stezenia triglicerydow
Wartosé energetyczna W surowicy po 5 - 6 godzinach bez podawania thuszczow. U dorostych, surowica powinqa z0sta¢ 0czyszczona
(keal) 1040 1560 2080 2600 W ciggu ponizej 6 godzin po zaprzestaniu wlewu emulsj tuszczowej. Kolejny wlew mozna rozpoczaC dopiero

— wiedy, gdy stezenie triglicerydow w surowicy wroci do wartosci prawidiowych. Podczas stosowania podobnych
Wartosc energetyczna 640 960 1280 1600 produkiow opisywano zespolu zenia thuszczami i lub i zdolnos¢
glukozy (kcal) lipidow zawartych w produkcie Mulimel moze skutkowat wystapieniem zespolu przeciazenia
Wartoéc energetyczna 0 50 80 1000 thuszczami spowodowanego przedawkowaniem, jednak oznaki i objawy tego zespotu mogg pojawic sig rowniez
thuszezow (keal) przy podawaniu produktu zgodnie z zaleceniami (patrz rowniez punkt Dziatania niepozadane). W przypadku

wystapienia hiperglikemii nalezy dostosowac szybkos¢ infuzji produktu Multimel i (lub) podac insuling. Multimel
N4-550E mozna podawa do zyly obwodowej, aczkolwiek moze wystapié zakrzepowe zapalenie zyt. Miejsce
wprowadzenia cewnika nalezy codziennie kontrolowac w celu uchwycenia miejscowych objawow zapalenia zyf.
W przypadku wprowadzania dodatkowych skiadnikow, przed podaniem nalezy zmierzy¢ ostateczng osmolar-
noé¢ mieszaniny. Uzyskang mieszaning nalezy podawac do zyly centrainej lub obwodowej, w zaleznoéci od jej
ostatecznej osmolamosci. Jesli koricowa mieszanina jest hipertoniczna, przy podawaniu przez 2ylg obwodowg
moze dojsc do podraznienia zyly. Mimo naturalne] obecnosci w produkcie pierwiastkow Sladowych i witamin, ich
ilos¢ jest by pokry¢ (f . Dlatego nalezy je dodawac w celu zapobieze-

nia powstaniu niedobordw. Nalezy zapoznac sig z i i i sktad-
nikéw do produktu (patrz punkt 6.6 ChPL} Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawanla produktu Mull\mel
pacjentom z nadnerczy, serca lub

pluc. Uzupetnianie substancji odzywczych u pacjentow cigzko niedozywionych moze wywotac zespét objawow
tym zwigzanyeh, kiory charakleryzuje sig przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do przestrzeni wewnairz-
komdrkowej, gdyz u pacjenta zaczynaja przewaza¢ przemiany anaboliczne. Moze takze dojs¢ do powstania
niedoboru tiaminy i zatrzymania plynow w organizmie. Dokfadna kontrola i powolne zwigkszanie podazy substan-
cji odzywezych, unikajac przekarmienia moze zapobiec tym komplikacjom. Ten zespot notowano w przypadku
podobnych produkiow. Nie podtaczaC workow seryjnie, aby umknqc zatorow pometrznych spowodowanych

kowanie, i (lub) szybkos¢ infuzji wigksza niz zalecana), jednakze objawy i oznaki tego zespotu moga rowniez
wystapié juz na poczatku infuzji, przy podawaniu produktu zgodnie z zaleceniami. Zmniejszona lub ograniczona
zdolno$¢ metabolizowania tuszczow zawartych w produkcie Multimel, wraz z przeduzonym Klirensem oso-
czowym, moze wywofac ,zespot przecigzenia tiuszczami®. Zespdf ten jest zwiazany z naglym pogorszeniem
sig stanu klinicznego pacenta i charakteryzuje sig objawami takimi jak: hiperlipidemia, goraczka, stuszczenie
watroby (hepatomegalia), pogorszeniem czynnosci watroby, niedokrwistos¢, zmniejszona liczba krwinek bia-
fych, zmniejszona liczba plytek krwi, zaburzenia krzepliwosci krwi oraz objawami ze strony uktadu nerwowego
(piaczka), wymagajacymi hospitalizacji. Zespot ten zazwyczaj zanika po zaprzestaniu infuzji emulsii tuszczowej.
Dzleci i miodziez: U dzieci otrzymujacych tuszcze w postam wlewu odnotowano przypadki mafoptytkowosci.

resztkowym gazem zawartym w pierwszym worku. ¢ watroby: Nalezy zachowac Zgfaszanie podej dziafar produktu do obrotu istotne
produkt u pacientow z niewydolnoscia watroby, poniewat istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neuro jest zgfaszanie i dziafari nigpoz Umozliwia to niep: i stosunku
logicznych z Nalezy regulamie badania Kliniczne i laboratoryjne, korzyscl do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby na\ezqce do lachuwego personelu medycznego
w szezegolnosci parametrow czynnosci waroby, stezenia glukozy, elektrolitow oraz mghcewdow we krwi. Niewy- powinny zg}aszac wszelkie dziafania ni Monitoro-
dolnos¢ nerek: Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac produkt u pacjentow z nerek, wania Dzwalan Produkiow Leczniczych Urzedu He]estrac]\ Produktaw Leczniczych, Wyrobow
w przypadku wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy licznej oraz i Produktow

hiperazotemii, jesi nie wykonuje sie dodatkowego usuwania produktow metabolizmu wydalanych przez nerki. Ul. Zabkowska 41

U tych pacjentow nalezy uwaznie monitorowac stan ptynow i elektrolitow oraz stezenie triglicerydow. Hemato- PL03-736 Warszawa

logia: Nalezy zachowat ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia oraz niedokrwi-
stoscig. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci. Endokrynologia i metabolizm:
Nalezy zachowa ostroznosc stosujac produkt u pacientow, u ktérych wystgpuia: -kwasica metaboliczna. N\e

zaleca sig podawania wodoroweglanéw w przypadku kwasicy Nalezy regularnie
badania kliniczne i laboratoryjne; cukrzyca Nalezy monitorowac stezenie glukozy we ki i W moczu, keto-
nurie, i w razie potrzeby insuliny; by ig tuszczow

w emulsji do infuzji. Nalezy regularnie przeprowadzac badania Kliniczne i laboratoryjne; -zaburzenia metabnhzmu
aminokwasow. Specjalne ostrzezenia dotyczace leczenia dzieci Przy podawaniu dzieciom w wieku powyzej 2 lat
jest wazne, aby uzy¢ worka o pojemnosci odpowiadajgcej dawce dobowej. Zawsze konieczna jest dodatkowa
podaz witamin i pierwiastkow $ladowych. Nalezy stosowaé produkty o skfadzie dostosowanym do grupy wiekowej
pediatrycznej. Dziafania niepozadane: Potencjalne dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewtasciwego
stosowania, na przykfad przedawkowania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt. Specjaine ostrzezenia
i $rodki znosci dotyczace iai pkt 4.9 ChPL). apienie na poczatku infuzji jakiejkolwiek z na-
stepujacych nieprawidiowych oznak lub objawdw (np. pocenie sie, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka
skorna, dusznosci, skurcz oskrzeli), powinno byé powodem do natychmiastowego zaprzestania infuzji. Multimel
N4-550E, N7-1000E i N8-800E byty stosowane w 3 badaniach Klinicznych oceniajacych fatwos¢ w uzytkowaniu,
bezpieczeristwo stosowania i skutecznosé odzywcza produktu. Jedno badanie byto randomizowane, z podwj-
nie Slepa proba, z grupa kontrolng otrzymujacq aktywne leczenie i ocenialo skuteczno$c oraz bezpieczerstwo
stosowania Mulimel N8-800E. W badaniu wzigto udziat dwudziestu nsmlu pacjentow, znajdujgeych sig w roznym
stanie klinicznym (. glodowka cigzkie jelitowe lub
zakaz dojelitowego podawania pozywienia). Pacjenci w grupie, w kiorej podawano Multimel, ctrzymywall produkt
leczniczy w dawce do 40 m\lkg/dnen przez 5 dni. Pozostate dwa badania byly otwarte, nie-porownawcze i miaty
na celu ocene fatwosci w uz stosowania i Sci produktu Multimel u pacjen-
tow po operacjach w obrebie zofadka i jelit. Trzydziestu szesciu pacjentow uczestniczacych w tych badaniach
otrzymywato produkt leczniczy w dawce do 40 ml/kg/dzien przez 5 dni, w przypadku badania z uzyciem Multimel
N4-550E (N=20), i w dawce do 36 mlikg/dzien przez 5 dni, w przypadku badania z uzyciem Multimel N7-1000E
(N=16). Dane zebrane z tych 3 badari (64 pacjentow) oraz z badan po wprowadzeniu produktu na rynek wskazujg
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Ul Kruczkowskiego 8
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NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Multimel N4-550E pozwolenie nr: 1817214003, Multimel N6-300E pozwolenie nr 12993, Multimel N7-1000E
pozwolenie nr 12992

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym wydawany z przepisu
lekarza - Lz.

INFORMACJA O LEKU:

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO:

QOlimel N9, emulsja do infuzji.

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:

Olimel ma posta¢ trojkomorowego worka. Kazdy worek zawiera roztwor glukozy emulsje thuszczowg oraz roztwor
aminokwasow:

Zawartos¢ na worek

dziatania ni 2Zwigzane z liem produktu Multimel: 1000 ml 1500 ml 2000 ml
27,5 % roztwor glukozy (co odpowiada 27,5 400m! 600l 800!
ja ukladow i narzadow Okreglenie wg MedDRA | Czestosé /100 m))
liwosé czgsto® 14,2 % roztwdr aminokwasow (co odpowiada 400m 600 ml 800 ml
Zaburzenia ukladu immunologicznego Skurcz oskizeli (jako Nezman: 14,29/100 m)) i
element reakej alergiczng) |0 20 % emulsja tuszczowa (o odpowiada 20 200ml 300ml 400l
Zaburzenia uklad Bl glowy czgsto® g/100m)
AO0UTZNA UIGECU TEWOWego Drenie Nieznana® SKLAD GOTOWEJ EMULSJI PO WYMIESZANIU ZAWARTOSCI TRZECH KOMOR:
Biegunka czesto? Substancje czynne 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Zaburzenia 2oiacka i jelt Bol brzucha Nieznana® 0 61 2 ook
Wymioty Nieznana® C2yS2C20y 01|  OWEK + 00zySzczony 40009 60,00g 80,00g
Nudnosci Nieznana® Ol sojowy
Zaburzenia nerek i drg moczowych Azotemia czgsto® Aanina 8249 12369 16489
Zottaczka cholestatyczna | Nieznana® Arginina 5589 8379 1,169
Zaburzenia wafroby i drog z6iciowych Cholestaza Nieznana® Kwas i 1659 2479 3309
Zotaczka Nieznana® Kwas glutaminowy 2849 427g 5699
PSP - Rumiert* Nieznana® Glicyna 395 592 790
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Nadmiema potiosé Nieznanat o Vd T ] o 9 = 9
Bl mlesmowo szkieletowy | Nieznana® olyoyra = =0 us
Bl plecow Nieznanat Izoleucyna 2849 4279 5699
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej | Bol w Klatce piersiowej Nieznana® Leucyna 3959 5929 7909
Bl w koriczynach Nieznana® Lizyna 4489 6729 8969
Kurcze migéni Nieznana® (co odpowiada octanowi lizyny) (6.329) (9.489) (12649
Dreszcze ) czgsto® Metionina 2849 427g 5699
Wybroczyny w miejscu T 3959 5929 790g
infuzji czgsto® . : - .
Bol w miejscu infuzj* cagsto® Prolina 3409 5099 6799
Opuchnigcie w migjscu Seryna 2259 337¢g 4509
infuzji* st Treonina 2849 4219 5699
Pecherze w miejscu infuzji*
Zapalenie 2yly wmigiscu | czgsto® Tryptofan 0959 1429 1809
o . zafozenia cewnika* Nieznana® Tyrozyna 0,159 0229 0309
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Obrzgk w miejscu inekgj* | Nieznana® Walna 360 547 7299
Obrzgk miejscowy* Nieznana®
Obrzsk obwodowy" Nieznana Glukoza bezwodlni o _ 1 2,00 [’ 165,009 22232,00 [
Gorgczka Nieznana® (co odpowiada glukozie (121,009) (18150 (242009)
Uczucie goraca® Nieznana® ' Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80 %) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20 %), co odpowiada
Podwyzszona temperatura | stosunkowi niezbednych kwasow thuszczowych do cafkowitej zawartosci kwasow thuszczowych réwnemu 20 %.
ciafa X N!ema"ac WARTOSCI ODZYWCZE GOTOWEJ EMULSJI, ODPOWIEDNIO DO WIELKOSCI WORKOW:
Zte samopoczucie Nieznana®
Zapalenie Nieznana® 1000 ml 1500 ml 2000 ml
Zwigkszenie stezenia Thuszcze 409 609 809
;”"“E‘"V we kfx‘ | Nieznana® Aminokwasy 5699 8549 11399
wigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych | czesto® Azot 909 13549 1809
Zwigkszenie Glukoza 11009 16509 22009
aktywnosci gamma- Warto$é
gutamyloransierazy | czgsto” Calkonila wariosé W przyblizeny__ | 1070 el 1600 keal 2140 kol
Badania diagnostyczne Znigkszenie stezenia casto’ Wartosé w przyblizeniu_| 840 keal 1260 keal 1680 keal
tvig}ioeryd@w we krwi » Wartos¢ glukozy 440 keal 660 keal 880 keal
é‘:‘é‘t‘:zze’:lek ;me"m Wartost Huszoz6w w przyblizeniv? | 400 keal 600 kcal 800 keal
we krwiy y czesto? Stosunek: wartosé iebi 93 keallg 93 keallg 93 keallg
Zwiekszenie stezenia Stosunek: wartosé 52/48 52/48 52/48
glukozy we knwi m!ema"ﬂ: Ti ilo$¢ kalorii 37% 37% 37%
- leznand Elektrolity:
a: Czestosc wystepowania jest okreslana jako: bardzo czgsto (21/10), czgsto (21/100 do <1/10), niezbyt czgsto Fosforany® 3,0 mmol 4,5 mmol 6,0 mmol
(21/1000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); lub nieznana (czgstost nie Octany 40 mmol 60 mmol 80 mmol
moze by okreslona na podstawie dostepnych danych). m — o4 o4 o4
b: Dziatania niepozadane zgtoszone w trakcie badari Kiinicznych. W badaniach tych uczestniczyto tylko 64 pa- prw — - - - i
cjentow, kiorzy otrzymywali Multimel. 0 w 1170 mOsm/l 1170 mOsm/l 1170 mOsm/l

c: Dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem Multimel zgfoszone po wprowadzeniu produktu na rynek

*: Dziafania niepozadane, kidre moga by¢ zwiazane z wynaczynieniem

Zespot przecigzenia thuszczami (bardzo rzadko) Zgtaszano wystepowanie zespotu przeciazenia tuszczami pod-
czas stosowania podobnych produktow. Moze by¢ on spowodowany nieprawidiowym podaniem (np. przedaw-

2W tym wartos¢ energetyczna z oczyszczonych fosfatydow jaja kurzego.
¥ W tym fosforany dostarczone z emulsji tuszczowej.
POSTAC FARMACEUTYCZNA:



Po zmieszaniu: emulsia do infuzji. Wyglad przed zmieszaniem: roztwory aminokwasow i glukozy sg
przezroczyste, bezbarwne lub lekko zotte, emulsja thuszczowa jest jednorodna o mlecznym wygladzie.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE:

Wskazania do stosowania: Olime! jest wskazany do zywienia pozajelitowego 0sob dorostych oraz dzieci w wieku

oraz witamin. Specjalne $rodki ostroznosci u pacjentow pediatrycznych: W przypadku podawania dzieciom
w wieku powyzej dwach lat, istotne jest stosowanie worka o objgtosci odpowiadajacej dawce dobowej. Olimel
jest nieodpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej dwach lat, poniewaz: przyjmowanie glukozy jest
zby\ mafe, prowadzqc do malel wartosci stosunku glukoza/tiuszeze, nieobecnosc cysteiny sprawia, ze profil

powyze] dwoch lat, wprzypadkach gdy doustne lub jelitowe odzywianie jest niemozliwe, ni jace lub

L i sposéb ia: Dawkowanie. Olimel nie jest zalecany do stosowania
u dzieci w wieku ponizej dwdch lat ze wzgledu na nieodpowiedni sktad oraz objetos¢ (patrz punkt: Specjaine
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). Po zmieszaniu, mieszanina jest jednorodna o mlecznym
wygladzie. Dorosli. Dawkowanie zalezy od zuzycia energii, stanu kiinicznego pacjenta oraz mozliwodci
metabolizowania skfadnikow produktu Olimel, jak rowniez od sktadnikow energetycznych lub biatek, dodatkowo
podawanych doustnie/dojelitowo. Dlatego tez wybor wielkosci worka powinien by¢ uzalezniony od masy ciata
pacjenta. Srednie dobowe zapotrzebowanie to: 0,16 do 0,35 g azotukg masy ciafa (1 2 g aminokwasow/kg),
w zaleznosci od stanu odzywienia pacjenta oraz stopnia katabolizmu, 20 do 40 kcallkg, 20 do 40 mi plynu/kg lub
1do 1,5 ml na zuzywang keal. Dla produktu Olimel, maksymalng dawke dobowa okreslono wg przyjecia 35 ml
plynufkg, co odpowiada 2,0 g aminokwasowrkg, 3,9 g glukozy/kg i 1,4 g tuszczow/kg. Dla pacjenta wazacego
70 kg odpowiadatoby to 2456 ml produktu Olimel na dobe, co oznacza przyjecie 140 g aminokwasow, 270 g
glukozy oraz 98 g tuszczow (tzn. 2063 kcal niebiatkowych oraz catkowitej ilosci 2628 kcal). Zazwyczaj, szybkosc
podawania musi zwigkszac si¢ stopniowo podczas pierwszej godziny a nastepnie szybkos¢ infuzji musi by¢
odpowiednio dostosowana pod katem dawki, dobowej obletosm przyjmowanego leku oraz czasu trwama miuzp

jest ni jiedni, stezenie fosforanow jest zbyt mate i brak innych elektrolitow, objetosci workow

s nieodpowiednie. U dzieci w wieku powyzej dwdch lat nalezy podac w infuzji dodatkowa ilos¢ glukozy, aby
osiagnac wymieniong powyzej zalecang dawke dobowa. Nalezy uzupeiniac fosforany i wapri, aby osiggnaé
zalecane u dzieci ilosci (okoto 0,2 mmol/kg/dobe). Nalezy zawsze stosowaé uzupefnianie witaminami oraz
pierwiastkami $ladowymi. Nalezy stosowa¢ skfady i ilosci pediatryczne. Aby uniknac ryzyka zwiazanego ze
byt szybkim wlewem, nalezy stosowa¢ kontrolowany wlew ciagty. Dozylnej infuzji aminokwasow towarzyszy
2wigkszone wydalanie w moczu pierwiastkow $ladowych, w szczegolnosci miedzi i cynku. Nalezy wziac to pod
uwage, dawkujac pierwiastki $ladowe, zwiaszcza przy diugotrwatym Zywieniu dozyinym. Dziafania niepozadane:
Potencjalne dziatania niepoz moga by¢ wynikiem § stosowania (np. przedawkowania, zbyt
szybkiej infuzji - patrz punm Spec]a\ne ostrzezema i srodk\ ostroznosci dotyczace stosowania). Wystapienie
na poczatku infuzji j oznak (pocenie sie, goraczka, dreszcze,
bo\ glowy, wysypka skorna dusznuscw) powinno spowodowac natychmiastowe zaprzestanie infuzji. Dziafania
2godr ikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia wystepowania: rzadko (>

1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo rzadko (<1110 000):

Dl produkty Ofmel, maksymaha 2ybkost infuz wynosi 1,8 mkglgodz, co odpowiaca 0,10 g Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego Bardzo rzadko:
kglgodz., 0,199 o0raz0,07g Dzieci w wieku, ), Zaburzenia uktadu i Rzadko:
jest uzalezmone od zuzycia energii, stanu Klinicznego pacjenta oraz mozliwosci metabohzowama skfadnikow Bardzo rzadko:
produktu Olimel, jak rowniez od skiadnikow energetycznych lub biatek, dodatkowo podawanych doustnie/ Zaburzenia watroby i drég zoiciowych - hepatomegalia,
dojelitowo. Ponadto, ilos¢ ptynow, azotu oraz dobowego zapotrzebowania energetycznego stale maleje wraz - ioftaczka !
2 wiekiem. Wzigto pod uwage dwie grupy, w wieku 2 do 11 lati 11 do 16 18 at. Dia produktu Olimel, czynmkarm
i dla wyzej yeznych grup wiekowych jest stezenie aminokwasow zarowno Bza;z;olﬁrzzoaﬁ::ktywnosé otz alklcane we ki
dla dawki dobowej, jak i szybkosci pudama na godzing, z czego wynika nastgpujacy pobor: Badania diagnostyczne zwwkszona aktywnosc \ansaminaz
2do 11 lat 11do 16-18 lat poziom bilirubiny we krwi
Skfadnik Maksymalna Maksymalna Zespdt przecizenia tuszczami (bardzo rzadko). Ograniczona zdolnos¢ usuwania tiuszczow zawartych
Zalecane* objetos¢ Zalecane® objetosc w produkcie Olimel N9 moze mie¢ konsekwencie w postaci tzw. zespolu przeciazenia tuuszczami. Moze on
Olimel N9 Olimel N9 byé ale moze pojawic sig rowniez na poczatku infuzj (nawet w przypadku
dawka dobowa zgodnie z iami) i jest zwigzany z naglym pogorszeniem sie stanu klinicznego pacjenta.
Plyny 60-120 53 50-80 5 Charakteryzuje sie hiperlipidemia, goraczka, iem watroby, i iem watroby, anemia,
" leukopenia, mafopiytkowoscia, zaburzeniami krzepmeua krwi oraz sp\qcqu‘ wymagajaca hospitalizacji. Po
Aminokwasy (g/kg/doba) 1-2(do3) 3 12 2 u nfuzji emulsi tuszczowel, wyzej wymlemone objany zazwyczej ustepuia.
Glukoza (gkg/doba) 12-14(do 18) |58 3-10 (do 14) 39 Podmiot do obrotu: Baxter Polska Sp. z 0.0., ul.
Thuszcze (ghkg/doba) 05d03 2.1 05d02(do3) |14 Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa. Numer (-y) pozwolema(n) na dopuszczenie do obrotu: Olimel N9 -
Calkonita wartos pozwolenie nr: 16618. Data wydania pi 90 p r do
(OWita wartose 75-90 56 30-75 37 p jia: 09.04.2010 r. Data zatwi lub iowej zmiany tekstu ystyki produktu
09.04.2010 . Kategoria dostepnosci produktu: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
szybko$¢ na godzing ~Rp.
el N o) 3 2 INFORMACJA O LEKU. NUMETA G16%E, NUMETA G19%E emulsja do inft t ziozony. SKLAD
emulsja do infuzji, preparat ziozony.
Aminouasy (ghg/godz ) 020 02 012 012 JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: Ten produkt leczniczy dostarczany jest jako trjkomorowy worek. Zawartosc kaz-
Glukoza (gkglgodz) 1.2 039 12 023 dego worka Jest jatowa, niepirogenna i skfada sig z roztworu glukozy, pediatrycznego roztworu aminokwasow
Thuszeze (ghkg/godz.) 017 014 013 008 tami oraz emulsji j, zgodnie z ponizszym opisem.
# wartodci zalecane przez wytyczne ESPEN-ESPGHAN. NUMETA G16%E
Zazwyczaj szybkos¢ podawania musi zwigkszac sie stopniowo podczas pierwszej godziny, a nastgpnie nalezy 5.9 % roziwor 125 % emis
Ja dostosowat uwzgledniajac podawana dawke, dobawq objetos¢ przyjmowanego leku oraz czas trwania infuzji. olkdh ! 5 : el P 5 % emulsja
Na ogé, umalych dzieci zaleca si¢ rozpoczynat infuzje malymi dawkami (tzn. 12,6 do 25 mllkg) i zwiekszaé j Wiekokt opakovaria 50 % roztwor gukozy :m\nokw@savy thuszczowa
stopniowo do maksymalnej dawki (patrz powyzej). Sposob i czas podawania: Z powodu wysokiej
QOlimel mozna podawac wylacznie do zyly centralnej. Zalecany czas trwania infuzji w przypadku worka do 500 ml 185 ml 221 ml 124 ml
odzywiania pozajelitowego wynosi od 12 do 24 godzin. Leczenie za pomocg odzywiania pozajelitowego mozna NUMETA G19%E
kontynuowac tak dfugo, jak tego wymaga stan kliniczny pacjenta. Dodatkowe sktadniki: Produkt nie zawiera i
elektrolitow, pierwiastkow $ladowych ani witamin. Olimel moze by¢ stosowany sam Iub po uzupetnieniu 5.9 % roztwor )
elektrolitami, pierwiastkami sladowymi lub witaminami, gdy jest to wymagane (patrz punkty Specjaine ostrzezenia Wielkos¢ opakowania 50 % roztwér glukozy aminokwastw 125 % emulsja
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania). 7 tuszczowa
Przeciwwskazania: Stosowanie produktu Olimel JES(
uwezesniakow, noworodkow oraz dzieci w wieku ponizej dwdch lat, nadwvazllwosc na biafko jaja, sojg, orzeszki 1000 ml 383 ml 392ml 225ml

ziemne, na ktérakolwiek substancie czynna lub pomocniczg leku, cigzka niewydolnos¢ nerek bez mozhwosm
hemofiltracji lub dializy, ciezka niewydolno¢ watroby, wrodzone zaburzenia

Jezeli podanie lipidow jest niepozadane, budowa worka umozliwia otwarcie spawu tylko migdzy komorami zawie-

cwgzkle zaburzenia kizepnigcia knwi, cigzka hiperlipidemia lub ciezkie zaburzenia metabolizmu thuszczow
podawania wiecej niz 6 jednostek insuliny/
godz Ogdlne przeclwwskazama do podawama \nfuzp dozylne] 53 nastepujace: ostry obrzek ptuc, nadmieme

serca, niestabilny stan khmczny (np.
powazny stan pourazowy, niewyrownana cukrzyca, ostra faza szoku krazeniowego, ostry zawat przedniej Sciany

rajacymi i glukoze, bez naruszenia spawu migdzy komorami z aminokwasami i lipidami.
W ten sposob, zawarto$¢ worka mozna podac z lipidami lub bez lipidow.

Sktad produktu leczniczego Numeta G16%E po zmieszaniu zawartosci dwoch komor (aminokwasy i glukoza,
worek dwukomorowy, 376 ml roztworu) lub trzech komor glukoza i lipidy, worek tro 500
ml emulsji) podano w ponizszej tabeli.

serca, cigzka kwasica me\abohczna cwezka sepsa oraz $pigczka hiperosmolarna). Sktad NUMETA G16%E
Specjalne 2 i Srodki dotyczace ia: Jesli nasilajg sie nietypowe oznaki
lub objawy reakeji alergicznej (takie jak poty, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skorna lub dusznosci), Substancja czynna Aktywowany W2K | Aktywowany W3K
infuzjg nalezy natychmiast przerwac. Produkt zawiera olej sojowy, ktory rzadko moze ¢ reakcje (876 mi)
nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomigdzy sojg i orzeszkami ziemnymi. Nadmieme Komora z
dodanie wapnia i fosforu moze powodowaé powstawanie osadow fosforanu wapnia, co moze prowadzi¢ Alanina 1039 1039
do okluzji naczyn. Przed rozpoczeclem infuzji nalezy skorygowaC cigzkie zaburzenia rownowagi wodno- —
elekirolitowej, ciezkie stany przeciazenia plynami oraz cigzkie zaburzenia Po Arginina 1.08g 1.08g
infuzji dozyinej wymagane jest odpowiednie monitorowanie kl\nlczne pac]enta Przez caly okres \eczema Kwas i 0779 0,779
nalezy przeprowadzac badania gospodarki wod surowicy, - triglicery Cysteina 0249 0249
w surowicy, bilansu kwasowo-zasadowego, glukozy we krwi, czynnosci watroby i nerek, krzepnigcia i hczby Kwas - 129 129
komorek krwi, w tym plytek krwi. Dla podobnych produktow zgfaszano podwyzszenie stezenla enzymow - 239 299
watrobowych i cholestaze. W przypadku podejrzenia niewydolnosci watroby, nalezy rozwazyé Glicyna 051g 0519
amomaku W surowicy. Jesli odzymame nie jest dostosowane do polrzeb pacjenta lub pojemno$¢ metaboliczna Histydyna 0499 0499
% sk#admkow yeh nie jest dokladnie oceniona, , moga wyslqp\c mepvawm#owosc\ Tzoleucyna 086 0869
skutki moga wynika¢ z lub podania
substancji odz lub z niewtasciwej kompozycii yeh skladnikow do potrzeb danego pacienta. Leucyna 1299 1299
Podanie roztworu aminokwasow moze doprowadzi¢ do cigzkiego niedoboru folanu, dlatego zaleca sig codzienne Lizyna jednowodna 1599 1599
podawanie kwasu Iol\owego Ostmzne stosowanie i regularme wykonywanie testow kl\mcznych i Iaboralorwnych (co odpowiada lizynie) (1,429) (1429)
jest wymagane zaburzenia walroby Metionina 0319 0319
z powodu ryzyka rozwinigcia si¢ lub zaburzen i "
vh ‘;erek ec’ §’gdy wystgpuje ia; z powodu ryzyka rozwmlgma swe lub pogurszenla Omtyny °h'°‘°W°E’°'9“ 0419 041g
fwasicy i esi e sig uSUWania (co odpowiada ornitynie) (0,329) (0329)
w stosunku do usuwama przez nerki (patrz punkt: Przeciwwskazania), kwasicy metabolicznej (w przypadku F i 0549 0549
wystapieniu kwasicy mleczanowej, nie zaleca sig podawania weglowodanow), cukrzycy: monitorowanie stezenia Prolina 039g 039g
glukozy, glukozurii, ketonurii, i jesli to konieczne, dostosowanie dawkowania insuliny, zaburzen krzepnigcia Seryna 051 051
krwi, anemii, hiperlipidemii (z powodu obecnosci tuszezow w emulsji do infuzji). Regulamie nalezy sprawdzaé ! 219 219
stgzenie trigicerydow w surowicy oraz zdolnos¢ organizmu do wydalania thuszczow. Slezenle triglicerydow Tauryna 0089 0089
W surowicy podczas infuzji nie moze ¢ 3 mmoll. F Treonina 0489 0489
tiuszczow, nalezy codziennie przeprowadza pomiary triglicerydow w surowicy, z przerwa 5 do 6 godzin od Tryplofan 026 026
ostatniego podania ttuszczow. U dorostych surowica musi by¢ przezioczysta w ciagu mniej niz 6 godzin od - -
zaprzestania infuzj zawieraiace] emu\sje Huszczowa. Nastgpng infuzjg mozna poda dopiero wiedy, gdy stezerue Tyrozyna 0109 010g
triglicerydow w surowicy powrdci do wartosci. Podczas ia cewnika lub Walina 0989 0,989
nim podczas infuzji, nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki. Leku nie nalezy podawac do zyly obwodoweﬂ Sodu chlorek 030g 030g
Poniewaz Olimel nie zawiera witamin, pierwiastkow $ladowych, ani elektrolitow, nalezy okreslic wszelkle
substancie dodatkowe oraz zapewnié suplementacig w zaleznosci od potrzeb. W przypacku Potasu octen 1129 1129
dodatkowych skiadnkow, przed podaniem nalezy zmierzyc ostateczng osmolamos¢ mieszaniny. Uzyskang Wapnia chlorek dwuwodny 0469 0469
mieszaning nalezy podawac do zyly centra\neJ lub obwodowej, w zaleznosci od jej ostatecznej osmolarnosci. Magnezu octan 0339 0339
Jesli podawana ostateczna mieszanina jest hi i moze znienie 2yty obwodowej, Sodu gl wodnion 098 098
w przypadku podawama do zyly obwodowe] Nalezy zachowac ostroznosé przy podawamu produktu Olimel Y %9 Lk
pacjentom z nadnerczy, lub Komora z glukozg
pluc. W przypadku pacientow ni odzywiania pozajeli moze Glukoza 85259 85259
przesunigcia plynow, powodujac obrzek pluc oraz zaslmnowq niewydolno$¢ serca, jak rowniez spadek stezenia (co odpowiada glukozie bezwodnej) (77,509 (77,50 )
W surowicy potasu, fosforu, magnezu oraz witamin rozpuszczalnych w wodzie. Zmiany te moga wystqpm Komora z lipidami

W ciagu 24 do 48 godzin, dlatego zaleca sie ostrozne i powolne

odzywian
razem ze $cistym i plynow, elektrolitow, p\erwwstkcw $ladowych

Olej z oliwek oczyszczony (ok. 80 %) + ole] sojowy oczyszczony | _ | 1559 Wartosé glukozy (kcal) | 765 9 765 m
(ok. 20 %) ’ Wartosc energetyczna lipidow 0 0 280 28
W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek trojkomorowy. (keal) (1)
Skiad produktu leczniczego Numeta G19%E, po zmieszaniu zawartosci dwoch komr (aminokwasy i glukoza, Wartos¢ energetyczna niebiatkowa/ | 5, 221 302 302
worek dwukomorowy, 775 ml roztworu) lub trzech komor (aminokwasy, glukoza i lipidy, worek troj azot keallgN)
1000 ml emulsi) podano w ponizszej tabeli Wartos¢ energetyczna lipidow/wartos¢ | .o 0 Nie dot. o7 o7
Sktad NUMETA G19%E [
Wartodé energetyczna lipidow/ " "
i Aktywowany WK - { Aktywowany W3K calkowita wargos‘{ : o) | Moot Nie dot. ® ®
Substancja czynna
(775 mi) (1000 ml) Hekialy
:Tvmf)ra z = 5 Sod (mmol) 45 58 46 46
: anna % g 2 g Potas (mmo) ) 41 ) 32
Krglmna 1’37 9 1’37 9 Magnez (mmol) 26 0,33 26 0,26
C"’a‘s_ o 9 o 9 Wapfi (mmol) 38 050 38 038
Kys tena o 9 7 g Fosforany (mmol) 2) 72 093 94 094
G:’as oo 9 o g Octany (mmol) 37 18 37 37
. wcy;a 919 919 Jabiczany (mmol) 88 11 88 09
sdyra 0870 0874 Chlor (mmol 2 55 2 13
Izol 1,53 1,53 {tmo)
Lzo leucyna 2129 g 2’29 g oH (W jizenil 55 55 55 55
eugyna 29 299 0 56w prayblizeniu (mOsm) | 1835 1835 1460 1460
Lizyna jednowodna 2829 2829
(co odpowiada lizynie) (2519 (2519) (1) W tym wartos¢ energetyczna fosfatydow jaja kurzego. (2) W tym fosforany z fosfatydow jaja kurzego, beda-
Metionina 0559 0559 cych skiadnikiem lipidow. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Emulsja do infuzji. Wyglad przed zmieszaniem: - roz-
Omityny chlorowodorek 0739 0739 twory w komora;h ! C i glukoze s bezbarwne lub \elfko 20fte; - emu\§|a
(co odpowiada ormitynie) (0579) (0579 tuszczowa jest jednorodna i mlecznobiata. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wskazania do stosowania:
; - 096 0969 Produkt leczniczy NUMETA G16%E jest wskazany do Zywienia pozajelitowego noworodkdw urodzonych w ter-
" . - minig i dz\ecl do 2 lat w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace
Prolina 069¢ 0899 lub Produkt leczniczy NUMETA G19%E jest wskazany do zywienia pozajelitowego dzieci
Seryna 0919 0919 powyzej 2 roku zycia | mlodziezy w wieku 1618 lat w przypadkach gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest
Tauryna 0,149 0,149 niemozliwe, ni lub ie | sposob ia: Dawkowanie: Daw-
Treonina 0859 0859 kowanie zalezy od wydatku energetycznego, masy ciata, wieku i stanu klinicznego pacjenta oraz mozliwosci
Tryplofan 0469 046 sktadnikow produktu NUMETA, jak rowniez od dodatkowych sktadnikow energetycznych lub
T 0' 8 0' ) biafek, jeli Catkowity sklad elektrolitow i makroskladnikow Zywieniowych zalezy
yrozyna /189 /189 od liczby aktywowanych komor (patrz punkt 2 ChPL). Maksymalna zalecana szybko$¢ infuzji na godzing i obje-
- ) e il al ji na godzing | obj¢:
Walina 1749 1749 tos¢ na dzien zalezy od skiadnika. Osiagnigcie jednego z tych limitéw, jako pierwszego, wyznacza maksymalng
Sodu chlorek 1,79 1,799 dawke dobowa. Wytyczne dotyczace maksymalnej zalecanej predkosci infuzji na godzing i objetosci na dzien
Potasu octan 3149 3149 $4 nastepujace:
Wapnia chlorek dwuwodny 0569 0569 Aktywowany W2K Aktywowany W3K
Magnezu octan 0559 0559 NUMETA G16%E (376 mi) (500 mi)
Sodu gli uwodniony 2219 2219 szybkos¢ infuzji w mlikg me./godz. 58 55
Komora z glukozg 0 odpowiada:
Glukoza jednowodna 210659 | 210659 w glkg mc./godz. 0,20 0,14
(co odpowiada glukozie bezwodne]) (191,509) (191,509) glukoza w gkg mc./godz. 12 085
KOTO'Q 2 lipidarmi i lipidy w g/kg me./godz. 0 017"
‘%‘fl gooll/:\)/ek oczyszczony (ok. 80 %) + ole] sojowy oczyszczony | 81g ilo$é w milkg me./dzien 723 96,2
- 0 odpowiada:
W2K = worek dwukomorowy, W3K = worek trojkomorowy. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. w ghkg me./dziert 25" 25"
ChPL. Roztwdr po zmieszaniu/emulsja zawiera nastepujace sktadniki: glukoza w ghkg me./dzier 149 14,9
Skiad NUMETA G16%E lipidy w gkg meJazier 0 30
- — Adywonany W2K Adywonany WK * Parametr ograniczajacy zgodnie z wytycznymi ESPEN-ESPGHAN.
Na jednostke objetosci (ml) 376 100 500 100
Azot (g) 20 0,52 20 0,39 NUMETA G19%E Aktywowany W2K | Aktywowany W3K
" (775 ml) (1000 m)
iasy ) 130 84 130 26 ko8 infuzj w miig me.god 47 46
Glukoza (g) 775 206 75 155 S Saytkost Iz w mlkg mefgodz. 3 |
Lipidy (0) 0 0 155 31 Lo ocpowlaca:
Wartoe w g/kg mc./godz. 0,14 0,11
- ” glukoza w glkg mc./godz. 117 0,89
Calkowita wartos¢ energetyczna
(keal) el 360 96 515 103 lipidy w glkg me./godz. 0 013"
Wartodc energetyczna niebiatkowa flos¢ w mllkg me./dziefi 648 836
(keal) 30 &2 s ® o odpowiada:
Wartoéé 1a glukozy (keal) | 310 82 310 62 w ghkg me./dziert 19 19
Wartos¢ energetyczna lipidow 0 0 155 31 glukoza w glkg mc./dziert 16,0" 16,0
cal) (1) — —
( lipidy w g/kg mc./dzier 0 23
Wartosc energetyczna niebiatkowa/
azot (kealig N) 159 159 238 238 ‘ Pargmelr ograniczajacy zgodnie z wytycznymi ESPEN-E_SPGHAN. o
Warlod6 energetyczna ipidowwartose | N Sposdb podawania: Instrukcje dotyczace przygotowania i stosowania roztworu/emulsji do infuzji - patrz punkt
geyezta 1o % Nie dot. Nie dot. 3 3 6.6. ChPL. Z powodu wysokiej osmolarnosci nierozciericzony produkt NUMETA G16%E, NUMETA G19%E moz-
na podawac wylacznie przez zyle centraina. Odpowiednie rozcieficzenie produktu NUMETA G16%E woda do
Xﬂ;ﬁ:ﬁg&cm lipidew! ) Nie dot. Nie dot. 30 30 wslrzyk\wari zmniejsza |ednak osmolamosc i umozhma infuzjg do naczynia obwodowego. W ponizszej tabeli
Flektolt prw na ¢ produktu. Przyktady osmolarnosci po aktywacji worka dwu-
extrolly z dodatkiem pi ow Sladowych, witamin i wody do wstrzykiwan:
Sod (mmol) 11,6 31 120 24
" ’ Aminokwasy, glukoza
Potas (mmol) 14 30 14 23 Aminokwasy i glukoza | .
NUMETA G16%E I ki
Wegnez (mmol) 16 041 16 031 UMETA G167 (aktywowany W2K) ‘W‘Q'Kd)y (ekywovany
Wapr (mmol) 31 082 31 062 Objgtost W worku (ml) 376 500
Fosforany (mmol) (2) 32 0,85 44 0,87 0 & (mOsm w lizeni 1585 1230
Octany (mmo) 145 39 145 29 Obletos¢ dodane] wody (ml) 450 350
Jabiczany (mmol) 43 Al 43 09 Dodane pierwiastki $ladowe* 5ml TE2 5mlTE2
Chlorki (mmol) 140 37 140 28 o - T fiolki V1 +
oH (v - 55 55 55 55 Dodane witaminy’ 1 fiolki V1 % folki V2.
0O sew lizeniu (mOsm/l) | 1585 1585 1230 1230 Objetosc koricowa po dodaniu (ml) 836 860
Skiad NUMETA G19%E ?mso’“;‘;’l";fc po dodzniy 715 75
- — Adywowany WK Adywowany WK * Skfad produktow leczniczych zawierajacych witaminy i pierwiastki Sladowe opisano ponizej. Skiad uzytego
Na ednostie objetosci () L] 100 1000 100 ‘gotowego produktu leczniczeqo zawierajaceqo pienwiastki Sladowe:
Azot (g) 35 045 35 035 Dotyczy NUMETA G16%E
Aminokwasy (g) 230 30 230 23 5
Glukoza (g) 1915 247 1915 192 Skiad na fiolke (0m)
Lipidy (g) 0 0 2,1 28 Zelazo 8,9 ymol lub 0,5 mg
Wartos¢ Cynk 15,3 pmol lub 1 mg
‘Ckil:gwna wartos¢ energetyczna 860 11 1140 14 Selen 0,6 4mol 1ub 0,05 mg
Warto$¢ energetyczna niebiatkowa Miedz 4,7 ymol lub 0,3 mg
‘kcal‘)’“ energetyczna niebiako 765 9 1045 105 Jod 0,4 gmol lub 0,05 mg
Fluor 26,3 mol lub 0,5 mg




Molibden 0,5 ymol lub 0,05 mg
Mangan 1,8 umol lub 0,1 mg

Kobalt 2,5 umol lub 0,15 mg
Chrom 0,4 pmol lub 0,02 mg

Skfad uzytych gotowych produktow

wymienionych objawow zazwyczaj ustgpuje. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Baxter Polska Sp. z 0.0.; ul. Kruczkowskiego 8; 00-380 Warszawa. NUME-
RY POZWOLEN MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: NUMETA G16°%E ~ pozwolenie nr: 18172, NUMETA
G19%E - pozwolenie nr: 18173. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTE-
RYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 25-07-2013 r. Kategoria dostepnosci produktu: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza - Rp.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sktad na fiolke Vi V2 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
_ CLINIMIX N9G15E, roztwdr do infuzji
g L - 2.SKLAD JAKOSCIOWY [LOSCIOWY
- - omg CLINIMIX N9G15E jest pakowany w dwukomorowe plastikowe worki; jedna komora zawiera roztwor aminokwa-
id 40mg - sowz druga roztwor glukozy Z wapniem.
Witamina B6 4,0mg - Roztwor ami do zawiera 15 L- ow (8
Kwas 15,0 mg - do syntezy biatka.
Biotyna 60 g _ Pro_w aminokwasow jest nastepujacy: _
Kwias foliowy 049 - » N!ezbedne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3%
- Niezbgdne aminokwasy / catkowity azot = 2,83
Witamina B12 5049 - y z faricuchami ionymi / wszystkie ami =19%
Witamina C 100 mg - Sk#ad ilodciowy CLINIMIX N9G15E jest nastepujacy:
Witamina A - 2300 j.m. ” -
Witamina D - 400}m. Substancja Z:ﬁ;ﬁfm 15% roztwor glukozy
Witamina E - 7jm. 7 itami Z wapniem
Witamina K - 200 g Substancja czynna:
W ciagu pierwszej godziny szybkos¢ przeplywu nalezy stopniowo zwigksza¢. Koriczac podawanie produktu L- leuoyna 4029]
NUMETA nalezy stopniowo zmniejsza¢ szybkos¢ przeptywu w trakcie ostatniej godziny. Szybkos¢ wlewu musi L 3089/
byé odpowiednio dostosowana, biorac pod uwage dawke podawana pacjentow, przyjmowang dobowa objetosé L - metionina 2209/
oraz czas trwania infuzji (patrz punkt 4.9 ChPL). Czas aktywacji, zawieszenia i podawania tego samego worka L-lizyna 3199/
nie moze przekraczac 24 godzin. Cykliczne infuzje nalezy dostosowywac do toleranciji metabolicznej pacjenta. (co odpowiada L-lizyny i (4,009
Leczenie za pomoca odzywiania pozajelitowego mozna kontynuowa tak diugo, jak tego wymaga stan kliniczny L - izoleucyna 330!
pacjenta. Ten produkt zawiera elektrolity i moze by¢ dodatkowo uzupefniany z zastosowaniem gotowych prepa- L-walna 3191
ratow witaminowych, zgodnie z oceng lekarza i potrzebami klinicznymi pacjenta (patrz punkt 6.6 ChPL). Witaminy Lty 26401
i pierwiastki $ladowe mozna dodawac zgodnie z oceng lekarza i potrzebami Klinicznymi pacjenta (patrz punkt 6.6 S y‘yna 049
ChPL). Przeci ia: Istniejg jace ogolne przeci do podawania produkiu NUMETA L - treonina 2314/
W infuzji dozylnej po 2 komdr worka: - $¢ na biafko jaja, biatko sojowe, biatko orzesz- L - tryptofan 0,99 g/l
kow ziemnych lub kidrakolwiek suhslancje czynng, lub pcmocnmzq albo sktadniki pojemnika; - wrodzone zabu- L - alanina 11,38 gl
rzenia stezenia w 0soczu sodu, potasu, magnezu, - argiina 6329
wapnia i (lub) fosforu; - cigzka hiperglikemia. Dcdame Ilpldow (podawanie produktu NUMETA w infuzji dozylnej Gloyn 56601
po 3 komor) jest y syluaqach klmmznych cigzka oy ? 20
hiperlipidemia lub cigzkie zaburzenia Ilpldow yzujace sig i ia. Specjalne L - prolina 374
zenia i Srodki znosci dotyczace ia: Jesli pojawia sie jaki oznaki lub objawy re- L - seryna 27590
akeji alergicznej (takie jak goraczka, pocenie sig, dreszcze, bol glowy, wysypka skoma lub dusznosci), infuzjg na- L - tyrozyna 0229/l
lezy natychmiast przerwac. Nie nalezy dodawaé do worka zadnych substancji bez uprzedmego sprawdzenia \ch Sodu octan trgjwodny 4319/
zgodnosci z produktem, poniewaz powstanie osadow lub lizacja emulsji moze Potasy 52291
okluzjg naczyn (patrz punkty 6.2 6. G ChPL). W wynlku zastosowania cewnikow dozylnych do podawania roz- v
tworow do Zywienia pozajel lub niewtas sie z cewnikiem moze dojs¢ do zakazenia Sodu chlorek 2244/
i sepsy. Immunosupresyiny wplyw choroby lub lekow moze sprayjac zakazeniu  sepsie. Dokladne Magnezu chiorek sze$ 10291
objawowe i laboratoryjne celem wykrycia komplikacji i Glukoza 150 gl
2 sprzelem do dostepu zylnegc oraz hiperglikemii moze utatwic wczesne rozpoznanie zakazer. Pacjenc (co odpowiada glukozie j (165 g/l)
Zywienia j s czgsto do powiktar w postaci zakazen z powodu Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/l
niedozywienia i (lub) stanu ich choroby ] iie powiktar mozna zmniejszyc,
2wigkszajac nacisk na zasady aseptyki podczas ui i cewnika oraz przy przygotowy Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

niu produktu do Zywienia. Ponowne odzywianie cigzko nledczywmnych pacjentow moze spowodowac tzw. zespot

Po zmieszaniu zawartodci obu komdr, skiad mieszaniny dla dostgpnych wielkosci workow jest nastepujacy:

ponownego odzywiania, ktéry charakteryzuje sie przesunigciem potasu, fosforu i magnezu do wnetrza komérek, Clinimix N9G15E
qdy pacjent przechodzi w stan anaboliczny. Pogebié sie moze réwniez niedobor tiaminy i zatrzymywanie plynow
W organizmie. Zaleca sig ostroznie i powoli ¢ odzywianie pozajeli doktadnie phyny, il 151 2l
elektrolty, pienwiastki $ladowe i witaminy. Jesl do produktu zostaja wprowadzone dodatkowe substancie, przed azot () 46 68 91
podaniem przez zyte obwodowa nalezy zmierzy¢ ostateczng osmolamos¢ mieszaniny, aby zapobiec podraznie- i () 28 Ll 55
niu zyly. Lipidy, witaminy, dodatkowe elektmmy oraz mlkroe\ementy na\ezy podawac zgodnie z wymagﬂnlﬂml glukoza (g) 75 13 150
P’Zetl caly 0'1"97 'e“s"‘a nalezy ““V"g“”" ° podrg oo lektoliong Suovt [ Warose calkoita (keal) 410 615 820
¢y, stezenie triglicerydow w surowicy, bilans kwasowo-zasadowy, stezenie glukozy we krwi, czynnosé watrol =
i ?er:k moﬁolggle Lyrm w tym |ICZbc$prek krwi i parametry kr::::hwgsm km?l w pi’zypadku b alstanx Wancm glukozy (keal) 300 40 50
(np.w stanu yro j cukrzycy, ostrej fazy wstrzasu krazeniowe- s6d (mmo) 3% 53 n
4o, ostrego zawatu miesnia sercowego, ciezkiej kwasicy metabolicznej, ciezkiej sepsy i $pigczki potas (mmol) 30 45 60
nej) podawanie produkiu NUMETA G16%E, NUMETA G19%E nalezy monitorowa i dostosowa¢ do potrzeb magnez (mmol) 25 38 5
Klinicznych pa_c|enla. ktad krazenia: Nalezy zachowac ostrozno$¢, slqsu]qc u pacjentow z obrzeklem phuc lub waprt (mmol) 23 34 45
niewydolnoscia serca. Nalezy doktadnie monitorowac stan plynow. Nerki: Nalezy zachowat ostroznosc, stosujac

A N N N . . . N o octan (mmol) 50 75 100
u pacjentow z niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow nalezy dokfadnie monitorowac stan ptynow i elekirolitow.
Przed rozpoczgciem infuzji nalezy wyrwnac cigzkie zaburzenia rownowagi wodne | elekirolitowej, cizkie stany chlorek (mmol) 4 60 80
przeciazenia nadmiema ilogcia plynow oraz cigzkie zaburzenia metaboliczne. Watroba, zotadek i jelita: Nalezy fosforan jako HPO, - (mmol) 15 23 30
zachowat ostroznost, stosujc u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby (m.in. z cholestaza) lub podwyz- pH 6
szong aktywnoscig enzymow watrobowych. Nalezy dokladnie monitorowa¢ parametry czynnosci watroby. En- §¢ (mOsm/)) 845

dokrynologia i metabolizm: Moga wystapic powiktania metaboliczne, jezeli pobor sktadnikow odzy i jest
dostosowany do wymﬂgan pac}enta Iub nledokhdnle ocemono pojemno$¢ metaboliczng ktoregos z obecnych
skfadnikow odz moga wynikac z podawania niewystarczajacej lub
nadmiemej ilosci skfadnikow cdzywczych albo nieodpowiedniego dla potrzeb danego pacjenta skiadu miesza-
niny z dodatkowymi skiadnikami. Nalezy regularnie sprawdzac stezenie triglicerydow w surowicy oraz zdolno$¢
organizmu do metabolizowania lipidow. W razie podejrzen nieprawidiowosci w metabolizmie lipidw, jako klinicz-
nie niezbedne zalecane jest monitorowanie stezenia triglicerydow w surowicy. W przypadku hiperglikemii nalezy
dostosowa predkos¢ infuzji produktu NUMETA G16%E, NUMETA G19%E i (lub) podac insuling (patrz punkt

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji
* Wyglad przed zmieszaniem zawartoéci obu komor: Roztwory aminokwasow i glukozy sg przejrzyste
ibezbarwne lub lekko Z6tte.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Odzywianie pozajelitowe w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niedostateczne

4.9 ChPL). Hematologia: Nalezy zachowat ostroznos¢, stosujac u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krzepli- lub przeciwwskazane.
wosci krwi. Nalezy doktadnie monitorowa¢ morfologie krwi i parametry krzepliwosci. Dziatania niepozadane: U pacjentéw dfugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe jest dodanie do produktu CLINIMIX emulsii thuszczo-
Bezpieczeristwo i podawanie produktu NUMETA oceniono w jednym badaniu Il fazy. Do badania wiaczono stu wej, w celu alorii i ¢ kwasow y
pigédziesigciu dziewigeiu (159) pacjentow w wieku dziecigcym, ktorym podano produkt NUMETA. W ponizszej 4.2 Dawkowanie i sposob podawania
tabeli dziatania niepoz W tym badaniu. Dawkowanie
Dziatania niepoz w badaniu klini D [
- — U dorostych wynosi od 0,16 g azotukg me./dobe (okoto 1 g aminokwasow/kg me./dobeg) do 0,35
Klasyfikacja ukladow i narzadow (SOC) Cagstost OkreSlenie wg g azotu /kg m./dobg (okoto 2 g aminokwasow/kg me. dobg).
MedDRA U dzieci lie wynosi od 0,35 g azotu/kg me./dobg (okoto 2 g aminokwasow/kg me./dobe) do 0,45 g
Czgsto Hipofosfatemia® azotulkg me./dobg (okolo 3 g aminokwasowkg mc./dobe).
Cazgsto Hiperglikemiat Zapotrzebowanie na energie waha sig w zakresie od 25 do 40 kcallkg mc./dobeg, zaleznie od stanu odzywienia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania gig::g ::Ezmﬁiemn‘/a oiat pacjenta i stopnia katabolizmu.
Niezbyt czgsto Hiperlipidemia Maksymalne dawki dobowe kazdego ze skiadnikow CLINIMIX NOGHSE (. aminokwasy i glukoza) powinny zo-
Caesto Hi sta¢ us[talone w zaleznosci od na skfadniki odzyweze i tolerancji
— pacjenta.
Zaburzenia wajroby i drbg Z6icowych Niezbyt czesto Cholestaza szybkos¢ wiewu wynosi 3 mikg me./godz. lub 180 mi/godz. do 210 ml/godz. (w przypadku pa-

* Prébki krwi pobrane podczas infuzi (nie na czczo). ** Czesto$¢ wystepowania oparta jest na nastgpujacych
kategoriach: Bardzo czgsto (21/10), Czesto (21/100 do <1/10), Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100), Rzadko

cjentow wazacych 60 do 70 kg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mlfkg mc., tj. 2400 ml do 2800 ml (dla
pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

(21/10 000 do <11 000), Bardz0 rzacko (<1/10 000). ZespSt przeciazenia tuszczami: ograniczona zdolnost do Dzieci i miodziez

usuwania lipidow zawartych w produkcie NUMETA moze mie¢ je w postaci tzw. zespolu i Brak dostep danych.

tiuszczami. Moze on byé lub regularnym iem i jest zwigzany z naglym Lol .
pogorszeniem sig stanu Klinicznego pacjenta Cl y2uj i g, goraczka, iem watro- Wylgeznie do jednorazowego uzytku.

sig
by, hepatomegalig (pogarszajaca sig czynnoscia watroby), anemia, leukopenia, matoptytkowoscia, zaburzeniami
krzepliwodci krwi oraz $pigczka i wymaga hospitalizacii. Po zaprzestaniu infuzji emulsii tiuszczowej wiele z wyzej

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwlocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastgpnej infuzii
Podawac dopiero po rozerwaniu spawu | wymieszaniu zawartosci obu komor.
Wyglad po zmieszaniu: przejrzysty i bezbarwny lub lekko zotty roztwor. Instrukcje dotyczgce sposobu przygoto-

wania i uzycia emulsji o infuzji, patrz punk 6.6.

Przy rozwazaniu podania do zyty obwodowej nalezy wzia¢ pod uwage osmolamosc danego roztworu do wiewu.
Roztwory lub mieszaniny 0 osmolamosci powyzej 800 mOsm/l powinny by¢ podawane w infuzji do zyty giownej.
Witaminy, pierwiastki $ladowe i inne skiadniki (wlaczajac thuszcze) moga byc dodane jako uzupelnienie odzywia-

nia wedtug indy zalecer, w celu ow i komplikacji (patrz punkt 6.2).
Szybkos¢ wiewu powinna byc stopniowo zwigkszana w trakcie p\erwsze] godziny podawania.
Szybkos¢ podawania powinna by do dawki, roztworu, catkowitej ob-

jetosci ptynow podawanych w ciagu 24 godzin i czasu trwania wiewu. Wlew powinien trwac powyzej 8 godzin.
Aby zmniejszyc ryzyko wystapienia hipoglikemii po zaprzestaniu podawania, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniej-
szanie szybkosci wlewu w trakcie ostatniej godziny podawania.
4.3 Przeciwwskazania

. i liwos¢ na kto jiek substancjg czynng lub licza leku wymieniona w punk-
cie 6.1 lub na skiadniki opakowania
Zaburzenia metabolizmu aminokwasow
Ciezka hiperglikemia
Kwasica metaboliczna, zwigkszone stezenie mleczanow we krwi
\CLINIMIX z elekirolitami (CLINIMIX N9G15E) nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z hiperkaliemia
i hiponatremia, ani u pacjentow z patologicznie zwigkszonymi stezeniami magnezu, wapnia i (Iub) fosforu
W 030CZU
Tak jak w przypadku innych roztworéw do wlewu zawierajgcych wapn, jednoczesne podawanie ceftriak-
sonu i CLINIMIX N9G15E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig
‘osobnych linii do wlewdw (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli wapniowych ceftriaksonu
w krazeniu niemowlecia).
Patrz punkty 4.5 1 6.2 odnosnie |ednuczesnego podawania u slavszych pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzano badar interakji.

Tak jak w przypadku innych roztworéw do wiewu wapr, j podawanie

i CLINIMIX N9G15E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig osobnych
zestawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli wapniowych cefiriaksonu
w krazeniu niemowlecia) (patrz punkt 4.3).

U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym doroslych), nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztwora-
‘mi dozylnymi zawierajacymi wapri, wigczajac CLINIMIX N9G15E, przez ten sam zestaw do wlewu.

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa sig do kolejnego podania, pomigdzy wiewami nalezy go doktadnie
przeplukac plynem wykazujacym zgodnosc.

Ze wzgledu na zawartosc potasu, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac CLINIMIX N9G15E u pacjentow Ieczo

nych substancjami lub produktami mogacymi wywota¢ hij i lub ji ryzyko
takimi jak diuretyki oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren), inhibitory konwertazy angio-
tensyny (ACE), antagonisci receptora angi 11 lub leki i takrolimus i cyklosp

4.6. Wptyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczeristwo  stosowania produktu  CLINIMIX  podczas ciazy i w okresie karmienia pier-
sig oraz wplyw na plodnos¢ nie zostaly ustalone, ze wzgledu na brak badari Kiinicznych.
Przy zaleceniu podawania produktu CLINIMIX kobietom w cigzy i karmigcym piersia, na-
lezy zawsze rozwazyc potencjalne korzysci i ryzyko zwiazane z zastosowaniem  produktu.
4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badar dotyczacych wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepozadane

Potencjalne dziafania niepozadane moga by¢ wynikiem niewtaciwego stosowania, na przykfad: przedawko-
wania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz punkt 4.9 Przedawkowanie)

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszane byly dla produktu CLINIMIX po wprowadzeniu do obrotu, uszere-
gowane wg Klasyfikacji Uktadow i Narzadow (SOC) oraz terminow zalecanych przez MedDRA.

(Ks\%sét)ikacja Uidadow INarzadoW | 1o i salocany przez MedDRA | Cagstodés

4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace
OSTRZEZENIA
Przy stosowamu pmduktow CLINIMIX reakcji Zliwos ji na wlew, w tym
§ obwodow sinicg, ig, dusznosc, wymioty, nudnosci, pokrzywke, wysypke,
$wigd, rumien, nadmieme pocenie sig, goraczke i dreszcze.
Przy stosowaniu innych produktow do zywienia pozajeli reakcje
Na poczqtku kazdega wlewu dozylnegu konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Gdyby wystapily j
np. reakcja Zliwosci lub reakcja na wlew, to wlew nalezy
natychmlast pvzerwac.

U pacjentow uczulonych na kukurydze lub produkty z kukurydzy nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu
roztworow zawierajacych glukoze, jesli w ogole je si¢ podaje.

Zakazenie i sepsa moga wystapi¢ u pacjentow zywionych pozajelitowo w wyniku stosowania cewnikow dozyl-
nych, niewystarczajacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztwordw. Immunosupresja oraz inne czynniki takie
jak hiperglikemia, niedozywienie i(lub) stan zwigzany z chorobg zasadnicza moga predysponowac pacjentow
do powikfan w postaci zakazen.

Doktadne monitorowanie objawdw oraz wynikow badart yiny ykry { leuko-
cytozy, komplikacji technicznych zwiazanych ze sprzgtem do dostepu zy\nego oraz hiperglikemii moze pomoc
We wczesnym rozpoznaniu zakazenia.

C: powikfari z zakazen mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku
cewnika oraz w trakcie przygoto-

na stosowanie technik podczas i
wywania produktu do zywienia.

Uzupetnianie niedoborow Zywieniowych u pacjentow cigzko niedozywionych moze wywota¢ zespot objawow
ztym ktory yzuje sie ieniem potasu, fosforu | magnezu do plynow wewnatrzko-
morkowych, gdyz u pacjenta zaczynaja przewazac przemiany anaboliczne. Moze takze dojs¢ do powstania nie-
doboru tiaminy i zatrzymania ptyndw w organizmie. Dokfadna kontrola i powolne zwiekszanie podazy substancji
odzywezych, unikajac przekarmienia, moze zapobiec tym komplikacjom.

Roztwory hipertoniczne podane do zyty obwodowej moga spowodowac podraznienie zyt. Wybor zyly obwodowej
lub gtownej zalezy od koricowej osmolarnosci mieszaniny.

QOgolnie przyjmuje sig, ze mieszaniny o osmolarnosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawac do zyt obwodowych,
tolerancja ta zmienia sig w zaleznosci od wieku, stanu ogdinego pacjenta, stanu zyt obwodowych, czasu trwania
infuzji oraz skiadu podawanego worka zywieniowego.
Nie nalezy taczy¢ workow seryjnie, aby uniknac zatorow
zawartym w pierwszym worku.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed rozpoczeciem wlewu nalezy wymwnac cigzkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, cigzkie stany

i cigzkie zaburzenia
Jesli losc przyj substancji yeh nie jest do potrzeb pacjenta lub pojemno$¢ me-
Iabollczna ktoregokolwiek ze sktadnikow zywieniowych nie jest doktadnie oceniona, moga wystapic zaburzenia
2 skutki moga wynikac z podania nadmiemej ilosci lub niewtasciwych
substancji odzy ub tez z niewtasciwej kompozycji sktadnikow wzgledem potrzeb danego

pacjenta.

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

U pacjentow przyjmujgcych plyny nalezy dokfadnie okreslic i monitorowac zapotrzebowanie na elekirolity, zwiasz-
cza w przypadku podawania roztworéw nie zawierajacych elektrolitow.

Nietolerancja glukozy jest czgstym powikianiem metabolicznym u pacjentow cigzko chorych. W nastepstwie
wlewu moze wowczas dojs¢ do hiperglikemii, glikozurii i zespotu hiperosmotycznego. Stezenie glukozy we
krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzane rutynowo, a dawkowanie insuliny u pacjentow z cukrzyca wiasciwie
dostosowane.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentow z niewydolnoscia nerek, szczegolnie w przypadku
wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy oraz hij

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwose* Nieznana

a: Czgstosc wystepowania jest okredlana jako: bardzo czesto (21/10); czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(21/1000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); i nieznana (czgstosc nie moze
by¢ okrelona na podstawie doslepnych danych)

W tym jace objawy: lienie, obwodowa sinica, tachykardia, dusznos¢, wymioty,
nudnosci, pokrzywka, wysypka, $wiad, rumier, nadmierne pocenie sie, gorgczka, dreszcze.
Dziafania klasy

Do innych dziafari niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania zywienia pozajelitowego nalezg:

+ Anafilaksja

+ Hiperglikemia; hiperamonemia, azotemia

+ Niewydolnos¢ watroby, marskos¢ watroby, zwidknienie watrby, cholestaza, sttuszczenie watroby, zwigkszone
stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymow watrobowych

+ Zapalenie pecherzyka z6iciowego, kamica zéiciowa

+ Zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wlewu, podraznienie zyt (zapalenie zyt, bol, rumier,

ocieplenie, obrzek i stwardnienie w miejscu wlewu).

Nietolerancja glukozy jest czestym metabolicznym zaburzeniem wystepujacym u cigzko chorych pacjentow. Po

podaniu infuzji moze wystapic hipergi glikozuria i zespot
4.9. Przedawkowanie
W przypadku stosowania i (lub) szybkos$¢ wlewu wigksza niz zalecana) moze

wystapié hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe lub kwasica, co moze wywolac cigzki lub $miertelny skutek.
W takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwac wlew. Jesli bedzie to uzasadnione medycznie, moze by¢ wska-
zane podjgcie dalszych dziafar

Po wlewie nadmiernej ilosci glukozy moze wystapic hiperglikemia, glikozuria i zespét hiperosmotyczny.

Zbyt szybki wlew aminokwasow moze wywotac nudnosci, wymioty i dreszcze. W tak\ch przypadkach na\ezy
natychmiast przerwac wlew (patrz punkt 4.4 Specjalne zenia i $rodki ostroznosci dotyczace

W niekidrych cigzkich przypadkach moze sig okazac konieczne przeprowadzenie hemodializy, hemofiltracii lub
hemodiafiliracji.

Brak jest fi antidotum do ia w Procedury ratunkowe powinny obej-
mowac $rodki korygujace zaistniate zaburzenia, ze zwroceniem szczegdlnej uwagi na uklad oddechowy i ukfad
krazenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa plyny do zywienia pozajeli mieszaniny
Kod ATC: BO5BA10
CLINIMIX jako piyn do odzywiani jeli pozwala na ie 16 i pomiedzy podazg

azotu i energii, ktdra moze by¢ zaburzona wskutek niedozywienia i urazow.

Roztwory CLINIMIX dostarczajg biologicznie dostepne Zrddto azotu (L-aminokwasy), weglowodany (w postaci
glukozy) i elekrolity.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

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

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

jesli nie wykonuje sig dodatkowego pozanerkowego usuwania produktow metabolizmu. U tych pacjentow nalezy
uwaznie monitorowac stan plynow i elektrolitow. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek, nalezy preferencyjnie
stosowac roztwory aminokwasow o specjalnym skiadzie.

Nalezy zachowac ostroznosc podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolnoscia nadnerczy.
Nalezy zachowa ostroznosc, aby unika¢ przeciazenia uktadu krazenia, zwiaszcza u pacjentow z obrzgkiem
pluc, wyrownang i niewyrownang niewydolnoscig krazenia. W trakcie leczenia nalezy monitorowac rownowage
plyndw ustrojowych.

U pacjentow z choroba wafroby w wywiadzie lub niewydolnoscia watroby, opracz rutynowych prob watrobowych
powinno sig zwracac uwage na mozliwosci wystapienia objawow hiperamonemii.

U niektorych pacjentow zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzeri waroby i drog zoiciowych, w tym cho-
lestazy, stiuszczenia, zwioknienia i marskosci watroby, mogacych powodowac niewydolnos¢ watroby, a takze
zapalenie pecherzyka zoiciowego i kamicg zéiciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych chordb jest wieloczynnikowa
i moze by¢ rozna u poszczegdlnych pacjentow. Pacjenci, u ktorych wystapia nieprawidtowosci w wynikach badar
laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzeri watroby i drog zotciowych, powinni zostac jak najwezesniej poddani
badaniu przez lekarza posiadajacego wiedzg z zakresu chorob watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjgcia
odpowiedniego leczenia.

U pacjentow roztwory amir Ow moze wystapic stezenia amoniaku i hiperamo-
nemia. U niekiorych pacjentow moze to wskazywac na wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow (patrz
punkt 4.3) lub niewydolno$¢ watroby.

Stezenie amoniaku we krwi nalezy mierzy¢ z duzq czgstoscia u nowcrodkow i niemowlat w ce\u wykrycia hlpe

ramonemii, ktora moze wskazywac na obecnosc w

Zaleznie od stezenia i etiologii, moze wymagac interwencji.

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

Zasadniczo, nalezy zachowac ostroznosc przy wyborze dawki u 0sob w podesztym wieku, ze wzgledu na wigk-
523 Czgstosc wystgpowania zaburzeri czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspdfistniejacych chorob
oraz przyjmowanie innych lekow.
Specjalne ostrzezenia dotyczace dzieci i miodziezy

* Nie przeprowadzono badan u dzieci i miodziezy.

+ Odnosnie monitorowania hiperamonemii u dzieci i miodziezy - patrz powyzej.

Nie badari ini z produktem CLINIMIX.

Badania przedkliniczne przeprowadzone z uzyciem roztworéw aminokwasow i roztworéw glukozy zawartych
w produkcie CLINIMIX o innych skfadach jakosciowych i stezeniach nie wykazaly jednak zadnej specyficznej
toksycznoéci.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

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

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

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodatkowe sktadniki mogg powodowac niezgodnoéci farmaceutyczne. Nalezy zwrdcic sig do podmiotu odpowie-
dzialnego po szczegétowe informacje.

Jezeli dodanie innych sktadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ z roztworem i kontrolowac
stabilno$¢ mieszaniny.

Z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia pseudoaglutynacii nie wolno podawac roztworu przed, w trakcie lub po trans-
fuzji krwi uzywajac tego samego zestawu do przetaczania.

CLINIMIX N9G15E zawiera jony wapnia, kiére powodujg dodatkowe ryzyko wykrzepiania w preparatach krwi lub
skfadnikow krwi konserwowanych cytrynianem.

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

* Tak jak w przypadku innych roztworow do wiewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie cefriak-
sonu i CLINIMIX N9G15E jest przeciwwskazane u niemowlat (s 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig
osobnych zestawow do wiewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu wskutek wytracania soli wapniowych ce-
ftriaksonu w krazeniu niemowlecia)

U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczesnie
Z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapri, wiaczajac CLINIMIX N9G15E, przez ten sam zestaw do
Wlewu.

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa sig do kolejnego podania, pomigdzy wiewami nalezy go
dokfadnie przeptukaC plynem wykazujacym zgodno$¢.



6.3. Okres waznosci
« Okres waznosci workow dwukomorowych w opakowaniu ochronnym wynosi 2 lata.
«Po zmieszaniu zawartosci obu komér, powstata mieszanina zachowuje stabilnos¢ chemiczng i fizyczng,
przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

« W przypadku ia do mieszaniny skiadnikow, z iologi punktu wi-
dzenia, taka mieszanina powmna zostac natychmiast zuzyta. Jesli mleszanma nie jest uzyta zaraz po
a dbywata sig w ijatowych warunkach,

to za czas i warunki jej przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten, zazwyczaj,
nie powinien by¢ diuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Jezeli w wyjatkowych przypad-
kach konieczne jest diuzsze przechowywanie gotowej mieszaniny, mozna skontaktowac sig z podmiotem
odpowiedzialnym, poniewaz dla produktow wymienionych w punkcie 6.6.c. dostgpne sg dane odnosnie
stabilnosci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastgpnie 48 godzin w tem-
peraturze ponizej 25°C.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Nie zamrazac.

Jezeli produkt jestw liu ochronnym, nalezy ¢ go w zewngtrz-

nym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produkiu leczniczego - patrz punkt 6.3.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowanla

CLINIMIX z I jestw worku
roztwdr aminokwasow z elektrolitami i roztwor glukozy z wapmem
D pojemnik jest ym workiem umi w iu ochron-

nym, kidre zabezpiecza przed dostgpem tlenu. Opakowame ochronne zlozone jest z plastikowego laminatu,
przezroczystego lub pokrytego aluminium, i zawiera wewnafrz saszetke pochtaniajgca tlen. Saszetke nalezy
wyrzucic po otwarciu opakowania ochronnego. Worek wykonany jest z wielowarstwowego plastiku, przy czym
wewnetrzna warstwa worka wykonana jest z octanu etylowinylu (EVA). Wielowarstwowy plastik wykazuje zgod-
nos¢ z thuszczami.

Komory worka rozdzielone sa rozrywalnym spawem. Tuz przed podaniem, zawartosci obu komor sg mieszane
w wyniku $cisnigcia i zwijania worka az do rozerwania spawu.

Dostepne s3 3 wielkosci opakowari:

Worki 1000 ml - pakowane po 8 sztuk

Worki 1500 ml - pakowane po 6 sztuk

Worki 2000 ml - pakowane po 4 sztuki

Ponizej podano objgtosci komor w workach o roznej pojemnosci:

Miedz 10 pmol Cynk 77 umol |
Chrom 0,14 pmol Mangan 2,5 umol
Do koricowego stezenia Fluorki 38 umol | Kobalt 0,0125 umol
Selen 0,44 umol Molibden 0,13 umol
Jod 0.5 umol Zelazo 10 umol

*witaminy: na 1 fitr CLINIMIX

Witamina A [ 1750 IU Biotyna 35ug
Witamina B_ | 2,27 mg Witamina B, | 1,76 mg

WitaminaD | 110 IU Kwas foliowy | 207ug
Do koricowego stezenia Witamina B,, | 3,0 ug Witamina B, | 2,07 mg

Witamina E | 5,1 mg Witamina C | 63 mg

Witamina PP | 23 mg Witamina B, | 8,63 mg

Witamina K | 75 ug

Dane odnosnie stabilnosci mieszaniny CLINIMIX z innymi dostgpnymi emulsjami thuszczowymi oraz innymi do-
datkami i skfadnikami odzywczymi dostepne s na zyczenie.
Jesli obserwuje sie lekkie rozdzielanie mieszaniny, nalezy doktadnie wymieszaé roztwor z dodanym skfadnikiem
poprzez delikatne wstrzasanie, az do uzyskania jednorodne] emulsii przed podaniem.
Substancje dodatkowe musza by¢ dodane w warunkach aseptycznych.
Substancje dodatkowe moga by¢ dodane za pomoca igly do wstrzyknigé lub zestawu do przetoczer.
+ Dodawanie skfadnika za pomoca strzykawki lub zestawu do przetoczer z igfa do wstrzykniec:
* Przygotowac port do wstrzykiwania (pojedynczy port, patrz Rys.2).
 Przekiuc porti wstrzyknaé.
 Wymieszac roztwor z dodanym skfadnikiem.
+ Dodawanie skfadnika za pomoca zestawu do przetoczer z ostrzem typu spike:
* Postgpowat zgodnie z instrukcjg uzycia podang przy zestawie do podawania thuszczow.
* Wktuc ostrze typu spike w port do podawania emulsji (najdtuzszy port).
d. Przygotowanie do podania
* Zawiesic pojemnik.
* Zdjac ochronny kapturek z portu do podawania leku (mniejszy z dwdch potozonych obok siebie portow,
patrz Rys. 2).
* Weisna¢ ostrze typu spike zestawu do infuzji w port do podawania leku.

Nie wszystkie rodzaje opakowari musza znajdowac sig w obrocie.
6.6. Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Uwaga: Stosowa produkt jedynie po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.
Zawartos¢ obu komdr mozna zmieszac przed lub po usunigciu opakowania ochronnego.
a. W celu otwarcia opakowania ochronnego:

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

 Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty, a pojemnik jest uszkodzony.
b. W celu zmieszania roztworéw:

* Upewni¢ sig, ze produkt ma temperaturg pokojowq

« Uchwycic worek mocno po obu stronach komory gomej.

« Scisnaé tak aby rozerwac spaw. Produkt mozna takze aktywowa poprzez zwijanie (patrz rys. 1).

* Wymieszac przez dwu- lub trzykrotne obracanie workiem.

* Wyglad roztworu po zmieszaniu: przejrzysty, bezbarwny lub lekko z6tty plyn.

¢. Wprowadzanie dodatkowych sktadnikow (patrz tez punkt 6.2)
W celu dodania skfadnika:
* Nalezy zachowac warunki aseptyczne.
 Nalezy sprawdzic stabilnos¢ i zgodnos¢ dodatkowych sktadnikow.
Przed wprowadzeniem dodatkowych skfadnikow nalezy zmieszaé zawartosci obu komor.
Przygotowac port do wstrzykiwania.
Nakiu¢ port do iniekeji | wstrzykna¢ dodatkowe skfadniki uzywajac igly do wstrzyknie¢ lub przyrzadu do
odtwarzania.
Doktadnie wymieszac zawarto$¢ worka z wprowadzonymi dodatkani.
Sprawdzic czy roztwor nie zmienit barwy i czy nie zawiera czastek statych.
Sprawdzic szczelnos¢ worka.
 Nalezy zapewnic whasciwe warunki p! ywania po i skfadnikow.
Jakw przypadku wszystkich roztwordw do stosowania pozajelitowego, jezeli stosuje sig dodatkowe skiadniki, na-
lezy sprawdzic ich zgodnosc z roztworem. Po wprowadzeniu dodatkow, mieszaning trzeba dokfadnie i ostroznie
wymieszac zachowujac warunki jalowe.
Uwaga: Wszystkie dodatkowe sktadniki nalezy ¢ dopiero po rozerwaniu spawu (po zmieszaniu zawar-
tosci obu komor). CLINIMIX moze by¢ uzupetniany o nastgpujace skfadniki:
« emulsje tiuszczowe (np. ClinOleic 20%) w ilosci 50 do 250 ml na 1 fitr CLINIMIX

Pojemnos¢ worka e, Podawanie

1000 ml 1500 ml 2000 mi Tykodoj uiycia.
Roztwor ami 0 500 ml 750 ml 1000 ml Podawac dopiero po rozerwaniu spawu dzielacego komory worka i wymieszaniu zawartosci obu komor.
Rozitwor glukozy 500 ml 750 ml 1000 m! Nie przechowywac czesciowo zuzytych opakowari | wyrzucic caty sprzet po uzyciu.

Nie podiqczac ponownie czesciowo zuzytych workow. Nie nalezy taczyé workow seryjnie, aby uniknaé zatorow
zawartym w pierwszym worku.

W trakcie podawania wszystkich plynow do Zywienia pozajelitowego, zaleca sig w miare mozliwosci uzycie odpo-
wiedniego filtra na koricu zestawu do wiewu.

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

Rys1 Rys 2

A=

Port do F" Pon do podawania
wtrzykiwania lekow po go emulsi

podawania leku

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

Pozwolenie nr 9955

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLU-
ZENIA POZWOLENIA

06.08.2003 /05.08.2008/ 12.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZ-
NICZEGO

14.02.2014

CLINIMIX CLINMIX CLINMIX CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
N9GISE- 11+ |N9GISE-151+ [ NIGISE-21+ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
100 ml thuszezow | 100 ml tuszezow | 250 m tuszezow CLINIMIX N14G30E, roztwor do infuzi
20 20 0% 2. SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY
CLINIMIX N14G30E jest pakowany w dwukomorowe plastikowe worki; jedna komora zawiera roztwor aminokwa-
Azt (g) 46 68 91 f o . h
sowz druga - roztwor glukozy z wapniem.
Aminokwasy () 28 Ll 55 Roztwor ami ow do ie¢ zawiera 15 L-ami ow (8
Glukoza (g) 75 13 150 do syntezy bua}ka
Tluszcze (g) 20 20 50 Profil ami jest
Wartoé¢ catkowita (kcal) 610 815 1320 * Niezbgdne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3%
YT gikory (kcal) 30 50 500 . Nlezbedne ar:mokwasy I calkowity gizot 2/5§zystk - .
o - I = o
Wart Huszozbw (keal) 20 20 50 g iosciowy CLINIMIX N14G30E jest nastepuiacy:
Stosunek: 60/40 69/31 55/45
5 8,5% roztwor "
Sd (mmol) 35 53 70 ' 2 30% roztwor glukozy
Potas (mmo) 2 5 50 Substancia amokasoy 2 wapriem
Magnez (mmol) 25 38 50 Substancia czynna:
Wapri (mmol) 23 34 45 - leucyna 6209/
Qctany (mmol) 50 75 100 L- 476/
Chlorki (mmol) 40 60 80 L - metionina 340/
Fosforany HPO," (mmol) 15 23 30
m 5 B B L~ lizyna 4939/
P (co odpowiada L-lizyny chlorowodorkowi) (6,16 /)
0  (mOsm/) 795 810 785
L - izoleucyna 5109/
«elektrolity: na 1 litr CLINIMIX L -walina 1930/
| | Sod | Potas | Magnez | Wapii | L - histydyna 4,089/
| Do koricowego stezenia | 80 mmol | 60 mmol | 5,6 mmol | 3,0 mmol | L - treonina 3579l
* mikroelementy: na 1 litr mieszaniny CLINIMIX L - typtofan 15391
L - alanina 1769/
L - arginina 978¢/

nych, jacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztworow. Immunosupresja oraz inne czynniki takie

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.Po zmieszaniu zawartoéci obu komor, sklad mieszaniny
dla dostepnych wielkosci workow jest nastepujacy:

Glicyna 8,76 gl 5 ) A h ) ;
- jak i (lub) stan zwiazany z chorobg zasadniczg moga predysponowat pacjentow
L - prolina 5,789/ . . oL
do powikfarl w postaci zakazen.
L-seryna 4254/ Doktadne monitorowanie objawow oraz wynikow badari jinych celem wykrycia il leuko-
L - tyrozyna 0349/ cytozy, komplikacii technicznych zwiazanych ze sprzetem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze pomoc
Sodu octan tréjwodny 5949/l we wezesnym rozpoznamu zakazenia.
Potasu 52290 C: ¢ powiklari wynil hz zakazeri mozna zmm_ejszyc poprzez zwigkszenie nacisku
Sodu chiorek 154l na stos_uwanle technik eph podczas i cewnika oraz w trakcie przygoto-
- wywania produktu do zywienia.
Magnezu chiorek 10291 L i i oW zywieni u pacjentow cigzko niedozywionych moze wywotac zespot objawow
Glukoza » ‘ 30091 Z tym zwi Ktory yauje sie potasu, fosforu | magnezu do plynéw wewnatrzko-
(c0 odpowiada glukozie (8309 orkowych, gdyz u pacjenta zaczynaja przewazac przemiany anaboliczne. Moze takze dojs¢ do powstania nie-
Wapnia chlorek dwuwodny 0,66 g/l doboru tiaminy i zatrzymania ptynow w organizmie. Dokfadna kontrola i powolne zwiekszanie podazy substancji

odzywezych, unikajgc przekarmienia, moze zapobiec tym komplikacjom.
Roztwory hipertoniczne podane do zyly obwodowej moga spowodowac podraznienie Zyt. Wybor zyly obwodowej
lub gtownej zalezy od koricowej osmolarnosci mieszaniny.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji
* Wyglad przed zmieszaniem zawartosci obu komor: Roztwory aminokwasow i glukozy s przejrzyste
i bezbarwne lub lekko z6fte.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Qdzywianie pozajelitowe w gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, ni

lub przeciwwskazane.

U pacjentéw diugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe jest dodanie do produktu CLINIMIX emulsji tiuszczo-
wej, w celu i kalorii i i kwasow ych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowame

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

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

Zapotrzebowanie na energie waha sig w zakresie od 25 do 40 keallkg me./dobe, zaleznie od stanu odzywienia
pacjenta i stopnia katabolizmu.

Maksymalne dawki dobowe kazdego ze skfadnikow CL\N\MIX N14G30E (tj. aminokwasy i glukoza) powinny
zostaé ustalone w zaleznosci od indywi ia na sktadniki odzywcze i tole-
rancj pacienta.

Maksymalna szybkos¢ wlewu wynosi 1,7 mi/kg me./godz. lub 100 mligodz. do 120 ml/godz. (w przypadku pa-
cjentow wazacych 60 do 70 kg). Maksymalna dawka dobowa wynosi 40 mikg mc., tj. 2400 ml do 2800 ml (dla
pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

Dzieci i mlodziez

Brak dostgpnych danych.

Sposob podawania

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwhocznie zuzy¢ zawarto$¢ worka i nie przechowywac jej do nastepnej infuzji.
Podawac dopiero po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.

Wyglad po zmieszaniu: przejrzysty i bezbarwny lub lekko Zotty roztwor. Instrukcje dotyczace sposobu przygoto-
wania i uzycia emulsji do infuzji - patrz punk 6.6.

Przy rozwazaniu podania do zyly obwodowej nalezy wziaé pod uwage osmolarmosé danego roztworu do wlewu.
Roztwory lub mieszaniny o osmolarnosci powyzej 800 mOsm/l powinny by¢ podawane w infuzji do zyty gtownej.
Witaminy, pierwiastki $ladowe i inne sktadniki wchzanc Huszeze) moga byé dodane jako uzupetnienie odzywia-

nia wedhug indywi zalecert, w celu ow i komplikacji (patrz punkt 6.2).
Szybkos¢ wiewu powinna by¢ stopniowo zwigkszana w trakcie p\erwszel godziny podawania.
Szybkos¢ podawania powinna by do dawki, wasci roztworu, cafkowitej ob-

jetosci ptynow podawanych w ciagu 24 godzin i czasu trwania wlewu. Wlew powinien trwac powyzej 8 godzin.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii po zaprzestaniu podawania, nalezy rozwazy¢ stopniowe zmniej-
szanie szybkosci wiewu w trakcie ostatniej godziny podawania.
43, Przeclwwskazama

. liwos¢ na jiek substancig czynng lub icza leku wymieniong w punk-
cie 6.1 lub na skiadniki opakowania
Zaburzenia metabolizmu aminokwasow
Cigzka hiperglikemia
Kwasica metaboliczna, zwigkszone stgzenie mleczanow we krwi
CLINIMIX z elektrolitami (CLINIMIX N14G30E) nie powinien by stosowany u pacjentow z hiperkalie-
mig i hiponatremig, ani u pacjentdw z patologicznie zwigkszonymi stezeniami magnezu, wapnia i (lub)
fosforu w osoczu
Tak jak w przypadku innych roztwordw do wlewu zawierajacych wapi, jednoczesne podawanie ceftriak-
sonu i CLINIMIX N14G30E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sie
‘osobnych linii do wlewdw (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli wapniowych ceftriaksonu

w krazeniu niemowlecia).
Patrz punkty 4.5 i 6.2 odnosnie jednaczesnego podawania u slarszych pacjentow.
4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace
OSTRZEZENIA
Przy stosowamu produktow CLINIMIX ie reakeji Zliwosci jina wlew, w tym
isnienie, obwodow sinice, ie, dusznosc, wymioty, nudnosci, pokrzywke, wysypke,
$wiad, rumier, nadmieme pocenie sig, goraczke i dreszcze.
Przy stosowaniu innych produktow do Zywienia pozajeli reakcje
Na poczqtku kazdego wlewu dozylnega konieczny jest specjalny nadzor khmczny Gdyby wystapity jakiekolwiek
i np. reakcja Zliwosci lub reakcja na wlew, to wlew nalezy
natychmlast przerwac

U pacjentow uczulonych na kukurydze lub produkty z kukurydzy nalezy zachowa ostroznos¢ przy podawaniu
roztwordw zawierajacych glukozg, jesli w ogdle je sie podaje.
Zakazenie i sepsa moga wystapic u pacjentow zywionych pozajelitowo w wyniku stosowania cewnikow dozyl-

. Qgolnie przyjmuje sie, ze mieszaniny o osmolamosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawac do zyt obwodowych,
Clinimix N14G30E A v . . S .
tolerancja ta zmienia sig w zaleznosci od wieku, stanu ogolnego pacjenta, stanu zyt obwodowych, czasu trwania
11 151 21 infuzji oraz skiadu podawanego worka zywieniowego.
ol(g 70 05 120 Nie nalezy }ac_zyc workow seryjnie, aby unikna¢ zatorow
zawartym w pierwszym work.
] 4 L 8 $RODKI OSTROZNOSCI
glukoza (g) 150 225 300 Przed wlewu nalezy wyrownac cigzkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, cigzkie stany
Wartoéé calkowita (kcal) 77 1155 1540 i cizkie zaburzenia metaboliczne.
Warto$t energetyczna glukozy (keal) 600 900 1200 Jesliilose substancji odz nie jest do potrzeb pacjenta lub pojemnosc me-
- taboliczna ktoregoko\wmk ze sktadnikow zywieniowych nie jest dokfadnie oceniona, moga wystapi¢ zaburzenia
s6d (mmol) 35 53 70 .
skutki moga wynikac z podania nadmiernej ilosci lub niewtasciwych
potas (mrmol) 30 4% 60 substancji yeh lub tez z Sciwej kompozycji ych skiadnikow wagledem potrzeb danego
magnez (mmol) 25 38 5 pacjenta.
wapn (mmol) 23 34 45 Czesta ocena stanu klinicznego i badania laboratoryjne sa konieczne do wlasciwego nadzoru w czasie leczenia.
octan (mmol) 70 105 140 Powinny one obejmowac jonogram i proby czynnosciowe nerek i watroby.
U pacjentow przyjmujacych plyny nalezy doktadnie okresli¢ i monitorowac zapotrzebowanie na elektrolity zwlasz-
chlorek (mmol) 40 60 80
- czaw przypadku podawania roztwordw nie zawierajacych elektrolitow.
fosforan jako HPO, - (mmol) 15 23 30 glukozy jest czgstym powikianiem metabolicznym u pacjentow cigzko chorych. W nastepstwie
pH 6 wlewu moze wowczas dojs¢ do hiperglikemii, glikozurii i zespotu hiperosmotycznego. Stezenie glukozy we
§¢ (mOsm/) 1415 krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzane rutynowo, a dawkowanie insuliny u pacjentow z cukrzycg wiasciwie

dostosowane.
Nalezy zachowat ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentow z niewydolnoscia nerek, szczegolnie w przypadku
wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy metabolicznej oraz hiperazotemii,
jesli nie wykonuje sig dodatkowego pozanerkowego usuwania produktow metabolizmu. U tych pacjentow na\ezy
uwaznie moni plynow i elektrolitow. W przypadku cigzkiej niewy $ci nerek, nalezy
stosowac roztwory aminokwasow o specjalnym skladzwe
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolnoscia nadnerczy.
Nalezy zachowa ostroznosc, aby unikac przeciazenia uktadu krazenia, zwaszcza u pacjentow z obrzekiem
pluc, wyrownang i niewyrwnang niewydolnoscia krazenia. W trakcie leczenia nalezy monitorowac rownowage
plynow ustrojowych.
U pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie lub niewydolnoscig watroby, oprocz rutynowych prob watrobowych
powinno sig zwracac uwage na mozliwosci wystapienia objawow hiperamonemi
U niektorych pacjentow zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzeri waroby i drog zotciowych, w tym cho-
lestazy, stiuszczenia, zwioknienia i marskosci watroby, mogacych powodowac niewydolnos¢ watroby, a takze
zapalenie pgcherzyka z6iciowego i kamice ziciowa. Uwaza sie, ze etiologia tych chordb jest wieloczynnikowa
imoze by¢ rdzna u poszczegolnych pacjentow. Pacjenc, u kdrych wystapia nieprawidtowosci w wynikach badar
laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzeri watroby i drog zotciowych, powinni zostac jak najwezesniej poddani
badaniu przez lekarza posiadajacego wiedze z zakresu chorob watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjgcia
odpowiedniego leczenia.
U pacjentow I roztwory Ow moze wystapic zwi lie stezenia amoniaku i hiperamo-
nemia. U niektorych pacjentow moze to wskazywac na wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow (patrz
punkt 4.3) lub niewydolnos¢ waroby.
Stezenie amoniaku we krwi nalezy mierzy¢ z duzg czgstoscig u nowomdkow memowlql wcelu wykwcla hlpe
ramonemii, ktora moze ywac na obecnosé W
Zaleznie od stezenia i etiologii, hi moze wymagac I j interwencji.
Zbyt szybki wlew aminokwasow moze powodowac nudnosci, wymioty i dreszcze. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwac wlew.
Zasadniczo, nalezy zachowac ostroznosc przy wyborze dawki u osob w podesztym wieku, ze wzgledu na wigk-
523 czgstosc wystepowania zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspdfistniejacych chorob
oraz przyjmowanie innych lekow.
Specjalne ostrzezenia dotyczace dzieci i miodziezy

 Nie przeprowadzono badan u dzieci i miodziezy.

« Odnosnie monitorowania hiperamonemii u dzieci i miodziezy - patrz powyzej.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badar interakji.
Tak jak w przypadku innych roztworéw do wiewu wapr, j podawanie
i CLINIMIX N14G30E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig osobnych ze-
stawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytrgcania soli wapniowych ceftriaksonu w krazeniu
niemowlecia) (patrz punkt 4.3).
U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym doroslych), nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczeénie z roztwora-
‘mi dozylnymi zawierajacymi wapri, wigczajac CLINIMIX N14G30E, przez ten sam zestaw do wlewu.
Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa sig do kolejnego podania, pomigdzy wiewami nalezy go doktadnie
przeplukac plynem wykazujacym zgodnosc.
Ze wzgledu na zawartos¢ potasu, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac CLINIMIX N14G30E u pacjentow Ieczo

nych substancjami lub produktami mogacymi wywotac hij i lub ji ryzyko
takimi jak diuretyki oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren), inhibitory konwertazy angio-
tensyny (ACE), antagonisci receptora angi 11 lub leki i takrolimus i cyklosp

4.6. Wptyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczeristwo stosowania produktu CLINIMIX podczas ciazy i w okresie karmienia piersig oraz wptyw na
plodnosc nie zostaty ustalone, ze wzgledu na brak badari Kiinicznych. Przy zaleceniu podawania produktu CLI-
NIMIX kobietom w ciazy i karmigcym piersia, nalezy zawsze rozwazyc potencjalne korzysci i ryzyko zwiazane
z zastosowaniem produktu.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzano badar dotyczacych wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8. Dziatania niepozadane

Potencjalne dziatania niepozadane moga by¢ wynikiem niewtaciwego stosowania, na przykfad: przedawko-
wania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz punkt 4.9 Przedawkowanie)

Dziafania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszane byly dla produktu CLINIMIX po wprowadzeniu do obrotu, uszere-
gowane wg Klasyfikacji Uktadow i Narzadow (SOC) oraz terminow zalecanych przez MedDRA.

Klasyfikacja Ukfadow Termin zalecany przez MedDRA | Czestosc:
i Narzadow (SOC)
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé* Nieznana
immunologicznego

a: Czgstose wystepowania jest okredlana jako: bardzo czesto (21/10); czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czgsto



(21/1 000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); i nieznana (czgstos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W tym objawy: is isnienie, obwodowa sinica, tachykardia, dusznos¢, wymioty,
nudnosci, pokrzywka, wysypka, swiad, rumier, nadmieme pocenie sig, goraczka, dreszcze.

Dziatania klasy

Do innych dziatari niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania zywienia pozajelitowego naleza:

+ Anafilaksja

+ Hiperglikemia; hiperamonemia, azotemia

+ Niewydolnos¢ watroby, marskosc watroby, zwioknienie watroby, cholestaza, stiuszczenie watroby, zwigkszone
stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stezenie enzymow watrobowych

+ Zapalenie pecherzyka z6iciowego, kamica zofciowa

+ Zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wiewu, podraznienie zyt (zapalenie zyt, bol, rumien,

ocieplenie, obrzek i stwardnienie w miejscu wlewu).

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

4.9 Przedawkowanie

W przypadku ni stosowania ie i (lub) szybko$¢ wiewu wigksza niz zalecana) moze
wystapic hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe lub kwasica, co moze wywotac cigzki lub $miertelny skutek.
W takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwac wiew. Jesli bedzie to uzasadnione medycznie, moze byc wska-
zane podjecie dalszych dziatan.

Pojemnos¢ worka

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Roztwor ami 0 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztwdr glukozy 500 ml 750 ml 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowac sig w obrocie.
6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Uwaga: Stosowac produkt jedynie po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komdr.
Zawartosé obu komor mozna zmieszac przed lub po usunigciu opakowania ochronnego.
a. W celu otwarcia I
*Uzyé naciec po obu stronach, aby rozerwac ochronne.
* Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty, a pojemnik jest uszkodzony.
b. W celu zmieszania roztworéw:
= Upewnic s, ze produkt ma temperaturg pokojowa
* Uchwycic worek mocno po obu stronach komory gornej.
o Scisna tak aby rozerwac spaw. Produkt mozna takze aktywowac poprzez zwijanie (patrz rys. 1).
* Wymieszac przez dwu- lub trzykrotne obracanie workiem.
* Wyglad roztworu po zmieszaniu: przejrzysty, bezbarwny lub lekko 2oty plyn.
. Wprowadzanie dodatkowych sktadnikow (patrz tez punkt 6.2)
W celu dodania skiadnika:
* Nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne.
Nalezy sprawdzi¢ stabilnos¢ i zgodnos¢ dodatkowych skfadnikow.
Przed wprowadzeniem dodatkowych skfadnikow nalezy zmieszaé zawartosci obu komor.

Po wlewie nadmiemej ilosci glukozy moze wystapic likemia, glikozuria i zespot

Zbyt szybki wlew aminokwasow moze wywofac nudnosci, wymioty i dreszcze. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwac wlew (patrz punkt 4.4 Specjalne zenia i $rodki ostr $ci dotyczace i

W niektdrych cigzkich przypadkach moze sig okazac konieczne i ji lub
hemodiafitracji

Brak jest i antidotum do w Procedury ratunkowe powinny obej-
mowac $rodki korygujace zaistniate zaburzenia, ze zwrdceniem szczegdlnej uwagi na uklad oddechowy i uktad
krazenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: plyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny

Kod ATC: BO5BA10

CLINIMIX jako ptyn do odzywiania pozajelitowego pozwala na zachowanie réwnowagi pomiedzy podazg azotu
i energii, kora moze by¢ zaburzona wskutek niedozywienia i urazow.

Roztwory CLINIMIX dostarczajg biologicznie dostepne Zrédio azotu (L-aminokwasy), weglowodany (w postaci
glukozy) i elektrolity.

5.2 Wasciwosci farmakokinetyczne

F ¢ port do
Nakiué port do iniekji i wstrzykna¢ dodatkowe sktadniki uzywajac igly do wstrzykniec lub przyrzadu do
odtwarzania.
Dokfadnie wymieszac zawarto$¢ worka z wprowadzonymi dodatkami.
Sprawdzic czy roztwor nie zmienit barwy i czy nie zawiera czastek statych.
Sprawdzi¢ szczelnosc worka.
Nalezy zapewni¢ wiasciwe warunki p ywania po i ych sktadnikow.
Jakw przypadku wszystkich roztworow do stosowania pozajelitowego, jezeli stosuje sig dodatkowe sktadniki, na-
lezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem. Po wprowadzeniu dodatkow, mieszaning trzeba doktadnie i ostroznie
wymiesza¢ zachowujac warunki jatowe.
Uwaga: Wszystkie dodatkowe skiadniki nalezy wprowadzac dopiero po rozerwaniu spawu (po zmieszaniu zawar-
todci obu komdr). CLINIMIX moze by¢ uzupetniany o nastgpujace skiadniki:

* emulsje tiuszczowe (np. ClinOleic 20%) w ilosci 50 do 250 mi na 1 litr CLINIMIX

Aminokwasy, elektrolity i glukoza zawarte w produkcie CLINIMIX sg dystrybuowane, metabolizowane i wydalane CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX
tak samo, jak oddzielnie podawane dozylne roztwory aminokwasow, elektrolitow i glukozy. N14G30E - 11+ | N14G30E-1,5 [N14G30E-21+
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie 250 ml thuszczow | | + 250 ml 500 ml tuszczow
Nie przeprowadzano badan przedklinicznych z produktem CLINIMIX. 20% thuszezow 20% | 20%
Badania przedkliniczne przeprowadzone z uzyciem roztworw aminokwasow i roztworow glukozy zawartych Azot (g) 7 105 14
w produkcie CLINIMIX o innych sktadach jakosciowych i stezeniach nie wykazaty jednak zadnej specyficznej Aminokwasy (g) 3 64 85
toksycznosci.
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE Glukoza (g 150 22 300
6.1 Wykaz substancji pomocniczych | Tuszcze (g) 0 50 100
Roztwor aminokwasow: Kwas octowy (do ustalenia pH) Warto$¢ catkowita (keal) 1270 1655 2540
Woda do wstrzykiwari Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 600 900 1200
Rozwor glukozy: Kwas solny (do ustalenia pH) Wartos6 energetyczna tuszczow (kcal) 500 500 1000
) . Woda do wsirzykiwar Stosunek: 55045 64/% 55145
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne "
Dodatkowe skfadniki moga powodowac niezgodnosci farmaceutyczne. Nalezy zwrdcic sig do podmiotu odpowie- Sod (mmo) 35 53 70
dzialnego po szczegétowe informacie. Potas (mmol) 30 4% 60
Jezeli dodanie innych skiadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzic ich zgodno$¢ z roztworem i Magnez (mmol) 25 38 50
stabilno$¢ mieszaniny. Wapi (mmol) 23 34 45
Z uwagi na mozliwos¢ wystapienia pseudoaglutynacii nie wolno podawac roztworu przed, w trakcie lub po trans- Octany (mmo) 70 105 140
fuzji krwi uzywajac tego samego zestawu do przetaczania. -
CLINIMIX N14G30E gawiera i)ny wapnia, ktore powodujg dodatkowe ryzyko w Krwi Chiork (mmol) % L 80
lub sktadnikow krwi konserwowanych cytrynianem. Fosforany HPO,” (mmol) 15 2 30
Tak jak w przypadku kazdej mieszaniny do Zywienia pozajelitowego, nalezy zwracac uwagg na stosunek wapnia pH 6 6 6
do fosforanow. Dodanie nadmiaru wapnia i fosforanow, zwlaszcza w postaci soli mineralnych, moze prowadzi¢ 0 §¢ (mOsm/) 1190 1255 1190
do wytracenia osadu fosforanu wapnia. ) )
« Tak jak w przypadku innych roztworow do wlewu zawierajacych wapr, jednoczesne podawanie cefriak- * elektrolty: na 1 litr CLINIMIX
sonu i CLINIMIX N14G30E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig | ISéd | Potas | Vagnez IWapri |
g;gﬁzgﬁ: ﬁ:;;’eo:ud’: eﬂ?):/v;;véi'az)é vzglpdu na yzyko 2gonu wskutek wyirgeania s wapriowych ce | Do koricowego stezenia [sommol Jeommol  [56mmol [30mmol |
U pacjentow powyzej 28 dnia Zycia (w tym dorostych), nie wolno podawac . na 1 litr mieszaniny CLINIMIX
z roztworami dozylnymi zawierajacymi wapri, wiaczajac CLINIMIX N14G30E, przez ten sam zestaw do
wlewu. Mied? 10 mol Cynk 77 pmol |
« Jesli tego samego zestawu do wiewu uzywa si¢ do kolejnego podania, pomigdzy wlewami nalezy go Chrom 0,14 umol Mangan 2,5 pmol
dokladie przeptukaC plynem wykazujacym zgodnosc. Do koricowego stezenia Fluorki 38 umol | Kobalt 00125 ymol
63 Okreswaznosci ! Selen 04bymal | Molboden [ 0.3 yumol
* Okres waznosci workow dwukomorowych w opakowaniu ochronnym wynosi 2 lata. Tod 05 umol Telazo 10l

* Po zmieszaniu zawartosci obu komdr, powstata mieszanina zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng
przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

* W przypadku ia do mieszaniny skiadnikow, z i punktu wi-
dzenia, taka mieszanina powinna zostac natychmiast zuzyta. Jesli mieszanina nie jest uzyta zaraz po
a i dbywata sig w i ijatowych warunkach,

to za czas i warunki jej przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten, zazwyczaj,
nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Jezeli w wyjatkowych przypad-
kach konieczne jest diuzsze przechowywanie gotowej mieszaniny, mozna skontaktowac sig z podmiotem
odpowiedzialnym, poniewaz dla produktow wymienionych w punkcie 6.6.c. dostgpne sg dane odnosnie
stabilnosci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastgpnie 48 godzin w tem-
peraturze ponizej 25°C.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Nie zamrazac.

Jezeli produkt jestw liu ochronnym, nalezy ¢ go w zewngtrz-

nym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produkiu leczniczego - patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

CLINIMIX z itami jestw y worku

roztwor aminokwasow z elektrolitami i roztwor glukozy z wapniem.

pojemnik jest plastikowym workiem umie w iu ochron-

nym, kidre zabezpiecza przed dostgpem tlenu. Opakowanie ochronne ziozone jest z plastikowego laminatu,

przezroczystego lub pokrytego aluminium, i zawiera wewnafrz saszetke pochtaniajgca tlen. Saszetke nalezy

wyrzucic po otwarciu opakowania ochronnego. Worek wykonany jest z wielowarstwowego plastiku, przy czym

wewnetrzna warstwa worka wykonana jest z octanu etylowinylu (EVA). Wielowarstwowy plastik wykazuje zgod-

nos¢ z thuszczami.

Komory worka rozdzielone sa rozrywalnym spawem. Tuz przed podaniem, zawartosci obu komor sg mieszane

w wyniku $cisnigcia i zwijania worka az do rozerwania spawu.

Dostepne s3 3 wielkosci opakowari:

Worki 1000 ml - pakowane po 8 sztuk

Worki 1500 ml - pakowane po 6 sztuk

Worki 2000 ml - pakowane po 4 sztuki

Ponizej podano objgtosci komor w workach o roznej pojemnosci:

witaminy: na 1 fitr CLINIMIX

WitaminaA | 1750 IU Biotyna 35ug
Witamina B, | 2,27 mg WitaminaB__| 1,76 mg

Witamina D | 110 U Kwas foliowy | 207ug
Do koricowego stezenia Witamina B,, | 3.0 ug Witamina B, | 2,07 mg

WitaminaE | 5,1 mg Witamina C | 63 mg

Witamina PP | 23 mg Witamina B, | 8,63 mg

Witamina K[ 75 ug

Dane odnosnie stabilnosci mieszaniny CLINIMIX z innymi dostgpnymi emulsjami thuszczowymi oraz innymi do-
datkami i skfadnikami odzywczymi dostepne s na zyczenie.
Jesli obserwuje sig lekkie rozdzielanie mieszaniny, nalezy doktadnie wymieszaé roztwor z dodanym skfadnikiem
poprzez delikatne wstrzasanie, az do uzyskania jednorodne] emulsii przed podaniem.
Substancje dodatkowe musza by¢ dodane w warunkach aseptycznych.
Substancje dodatkowe moga by¢ dodane za pomoca igly do wstrzyknig¢ lub zestawu do przetoczer.
* Dodawanie skfadnika za pomoca strzykawki lub zestawu do przetoczen z igta do wstrzyknigé:
* Przygotowac port do wstrzykiwania (pojedynczy port, patrz Rys.2).
 Przekiuc porti wstrzyknaé.
* Wymieszac roztwor z dodanym skiadnikiem.
+ Dodawanie skfadnika za pomoca zestawu do przetoczer z ostrzem typu spike:
= Postegpowac zgodnie z instrukcjg uZycia podang przy zestawie do podawania tuszczow.
* Wkiué ostrze typu spike w port do podawania emulsji (najdtuzszy port).
d. Przygotowanie do podania
* Zawiesic pojemnik.
* Zdjac ochronny kapturek z portu do podawania leku (mniejszy z dwdch potozonych obok siebie portow,
patrz Rys. 2).
* Weisna¢ ostrze typu spike zestawu do infuzji w port do podawania leku.
e. Podawanie
Tylko do jednorazowego uzycia.

Podawac dopiero po rozerwaniu spawu dzielacego komory worka i wymieszaniu zawartosci obu komor.

Nie przechowywac czgsciowo zuzytych opakowari i wyrzucic caly sprzet po uzyciu.

Nie podiaczac ponownie czgsciowo zuzytych workow. Nie nalezy faczyc workow seryjnie, aby uniknaé zatorow
i zawartym w pierwszym worku.

W trakcie podawania wszystkich plynow do Zywienia pozajelitowego, zaleca sig w miarg mozliwosci uzycie odpo-
wiedniego filtra na koricu zestawu do wiewu.

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

Rys1 Rys2

| S
Potdo 1| 711 Portdo podawania
wtrzykiwania lekow oy go emulsii
podawania leku

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.
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00-380 Warszawa

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

Pozwolenie nr 9958

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLU-
ZENIA POZWOLENIA

06.08.2003 /05.08.2008/ 12.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZ-
NICZEGO

14.02.2014

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX N17G35E, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

CLINIMIX N17G35E jest pakowany w dwukomorowe plastikowe work; jedna komora zawiera roztwor aminokwa-
56w  elektrolitami; druga - roztwdr glukozy z wapniem.

Roztwor do infuzji
« Wyglad przed zmieszaniem zawartosci obu komdr: Roztwory aminokwasow i glukozy sa przejrzyste
i bezbarwne lub lekko zotte.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Qdzywianie pozajelitowe w przypadkach, gdy odzywianie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niedostatecz-
ne lub przeciwwskazane.
U pacjentow diugotrwale odzywianych pozajelitowo mozliwe jest dodanie do produktu CLINIMIX emulsji

Huszczowej, w celu kalorii i kwasow
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie ustala sig w zaleznosci od potrzeb metabolicznych, wydatku energetycznego i kiinicznego stanu
pacjenta.

U dorostych zapotrzebowanie wynosi od 0,16 g azotulkg me./dobe (okoto 1 g aminokwasow/kg me./ dobe) do
0,35 g azoturkg mc./dobe (okoto 2 g aminokwasow/kg me./dobe).

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

Zapotrzebowanie na energie waha sig w zakresie od 25 do 40 kcallkg mc./dobe, zaleznie od stanu odzywienia
pacjenta i stopnia katabolizmu.

Maksymalne dawki dobowe kazdego ze skfadnikow CLINIMIX N17G35E (. aminokwasy i glukoza) powinny
zostac ustalone w zaleznosci od i i na sktadniki odzywcze
itolerancji pacjenta.

Maksymalna szybkosc wiewu wynosi 1,4 mi/kg me./godz. lub 85 mligodz. do 100 mligodz. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 30 mlfkg mc., tj. 1800 ml do 2100 ml (dla pacjenta wazacego 60 do 70 kg).

Dzieci i miodziez

Brak dostepnych danych.

Spostb podawania

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Zaleca sig, aby po otwarciu niezwiocznie zuzyc zawartos¢ worka i nie przechowywac jej do nastgpnej infuzji.
Podawac dopiero po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komor.

Wyglad po zmieszaniu: przejrzysty i bezbarwny lub lekko z6tty roztwor. Instrukcje dotyczace sposobu przygoto-
wania i uzycia emulsji do infuzji - patrz punk 6.6.

Przy rozwazaniu podania do Zyly obwodowej nalezy wzia¢ pod uwage osmolamosc danego roztworu do wlewu.
Roztwory lub mieszaniny o osmolarmosci powyzej 800 mOsm/ powinny by¢ podawane w infuzji do zyly gtownej.
Witaminy, pierwiastki $ladowe i inne skiadniki (wiaczajac tuszcze) moga byc dodane jako uzupeinienie

odzywiania wedtug zaleceri, w celu i ow i komplikacji (patrz
punkt 6.2).

Szybkosc wiewu powinna by¢ stopniowo zwigkszana w trakcie pierwszej godziny podawania.

Szybkos¢ podawania powinna byc do dawki, wrasciwosci roztworu, calkowitej obje-

tosci plynow podawanych w ciagu 24 godzin i czasu trwania wiewu. Wiew powinien trwac powyzej 8 godzin.
Aby zmniejszyc ryzyko wystapienia hipoglikemii po zaprzestaniu podawania, nalezy rozwazy¢ stopniowe

Roztwor ami do lie¢ zawiera 15 L- ow (8
do syntezy biatka.
Profil aminokwasow jest nastgpujacy:
* Niezbgdne aminokwasy / wszystkie aminokwasy = 41,3%
* Niezbgdne aminokwasy / catkowity azot = 2,83

ie szybkosci wiewu w trakcie ostatniej godziny podawania.
4.3 Przeciwwskazania
« Stwierdzona nadwrazliwos¢ na ktdrakolwiek substancig czynna lub pomocnicza leku wymieniong w punk-
cie 6.1 lub na skfadniki opakowania

*  Zaburzenia metabolizmu aminokwasow
. ztaricuchami | wszystkie =19% « Cigzka hipergliemia
Skiad ilosciowy CLINIMIX N17G35E jest nastepujacy: * Kwasica metaboliczna, zwigkszone stgzenie mleczanow we ki
* CLINIMIX z elektrolitami (CLINIMIX N17G35E) nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z hiperkalie-
0% roztwor - mig i hiponatremig, ani u pacjentow z patologicznie zwigkszonymi stezeniami magnezu, wapnia i (lub)
Substanga aminokwasow 35% roztwor glukozy fosforu w osoczu
z i ZWwapniem « Tak jak w przypadku innych roztworow do wlewu zawierajacych wapn, jednoczesne podawanie ceftriak-
Substanga czyma: sonu i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig
- ‘osobnych linii do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli wapniowych ceftriaksonu
L -leucyna 73090 w krazeniu niemowlgcia).
L- i 56091 Patrz punkty 4.5 i 6.2 odnosnie jednoczesnego podawania u starszych pacjentow.
L - metionina 4,009/ 4.4 Specjalne zenia i $rodki znosci dotyczace i
L-lizyna 580/ OSTRZEZENIA )
(co odpowiada L-izyny i (7.250)) Przy stosowaniu produktow CLINIMIX e reakcji z i ji na wlew,
- zoleucyna 6009 wiym nieqociénienie, nadciénienie, obwodowa sinice, tachykardig, dusznos¢, wymioty, nudnosci, pokrzywke,
L-waina 58001 wysypke, $wiad, rumieri, nadmierne pocenie sig, goraczke i dreszcze.
809 Przy stosowaniu innych produktow do zywienia reakcje
L - histydyna 4809/ Na poczatku kazdego wiewu dozylnego konieczny jest specjalny nadzor kliniczny. Gdyby wystapity jakiekolwiek
L - treonina 4,209 nietypowe objawy i lub i np. reakcja liwosci lub reakcja na wlew, to wlew
L - tryptofan 180/ nalezy natychmiast przerwac.
L - alanina 2070l U pacjentow uczulonych na kukurydze lub produkty z kukurydzy nalezy zachowa ostroznos¢ przy podawaniu
L aiginina 5091 roztworow zawierajacych glukoze, jesli w ogole je sig podaje.
- Zakazenie i sepsa moga ystapic u pacientow zywionych pozajelitowo w wyniku stosowania cewnikow dozyl-
Glicyna 103091 nych, jacej dbatosci o cewniki lub skazonych roztwordw. Immunosupresja oraz inne czynniki takie
L - prolina 6,80 g/l jak hi i zywienie i (lub) stan zwigzany z chorobg zasadnicza moga predysponowac pacjentow
L - seryna 5009/ do powikfarl w postaci zakazen.
L - tyrozyna 040/ Dokladne mu;itoro‘tame objawow oraz wynikow badart i’ ,;d ) celemI wykrycia oz
py omplikacji i ze sprzgtem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze
Sodu octan trojodny 68041 pomac we wezesnym rozpoznaniu zakazenia. ? ! ! ¢
Potasu 5229/ C: §6 wyste powikfari jacych z zakazer mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie
Sodu chlorek 1179/ nacisku na stosowanie technik podczas umi ia i cewnika oraz w trakcie
Magnezu chlorek szes 1,029/ przygotowywania produktu do zywienia.
Glukoza 350 g/ Uzupetnianie niedoborow zywieniowych u pacjentow cigzko niedozywionych moze wywotac zespot objawow
(co odpowiada glukozie j i (385 9/) ztym kidry lje sig potasu, fosforu i magnezu do plynow wewnarzko-
Wapnia chlorek dwuwodny 0669/ morkowych, gdyz u pacjenta zaczynajg przewazac przemiany anaboliczne. Moze takze dojsc do powstania

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
Po zmieszaniu zawartosci obu komr, skiad mieszaniny dla dostgpnych wielkosci workow jest nastepujacy:

niedoboru tiaminy i zatrzymania ptynow w organizmie. Doktadna kontrola i powolne zwigkszanie podazy
substancji odzywczych, unikajac przekarmienia, moze zapobiec tym komplikacjom.
Roztwory hipertoniczne podane do zyly obwodowej moga spowodowac podraznienie zyt. Wybor zyly obwodo-

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

wej lub gtownej zalezy od koricowej osmolamosci mieszaniny.
Clinimix N17G35E QOgolnie przyjmue sie, ze mieszaniny o osmolamosci do okoto 800 mOsm/l mozna podawac do 2yt obwodo-
1 15] 21 wych, tolerancja ta zmienia sig w zaleznosci od wieku, stanu ogolnego pacenta, stanu zyt obwodowych, czasu
- trwania infuzji oraz skladu podawanego worka zywieniowego.
azot (g) 83 124 16,5 Nie nalezy faczy¢ workow seryjnie, aby uniknac zatorow powietrznych, spowodowanych resztkowym
(9) 50 75 100 powietrzem zawa(tym w pierwszym worku.
gukoza (g 78 23 S0 izgg " OSTHQZN?V?EJN nalezy wyrownac cigzkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, cigzkie stany
WMOSVC, catkouta (kea) 90 13%0 1800 i ciezkie zaburzenia metaboliczne.
Wartos¢ energetyczna glukozy (kcal) 700 1050 1400 Jeliilosé przyj substancji odzy nie jest do potrzeb pacjenta lub pojemnos¢
s0d (mmol) 35 53 70 6 ik ze skiadnikow zy yeh nie jest dokladnie oceniona, moga wystapic
potas (mmol) 30 45 60 zaburzenia i 2 skutki liczne moga wynikac z podania nadmiernej ilosci lub
magnez (mmol) 25 38 5 h d ych substancji odz lub tez z Sciwej kompozycji skiadnikow wzgledem
B potrzeb danego pacjenta.
vapt (mmo)) 23 34 45 Czesta ocenag stanu klinicznego i badania laboratoryjne sq konieczne do wiasciwego nadzoru w czasie
octan (mmol) s 13 180 leczenia. Powinny one obejmowac jonogram i proby czynnosciowe nerek i watroby.
chiorek (mmol) 40 60 80 U pacjentow przyjmujacych plyny nalezy dokiadnie okresli¢ i monitorowac zapotrzebowanie na elekirolity
fosforan jako HPO, - (mmol) 15 23 30 zwiaszcza w przypadku podawania roztwordw nie zawierajacych elekirolitow.
pH 6 Nietolerancja glukozy jest czestym powiktaniem metabolicznym u pacjentow cigzko chorych. W nastepstwie
& (mOsm) 1625 Wwlewu moze wowczas dojs¢ do likemii, glikozurii i zespotu hif Stezenie glukozy we

krwi i w moczu powinno by¢ sprawdzane rutynowo, a dawkowanie insuliny u pacjentow z cukrzyca wiasciwie
dostosowane.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z niewydolnoscig nerek, szczegalnie w przypadku
wystepowania hiperkaliemii, gdyz istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia kwasicy metabolicznej oraz hiperazote-
mii, jesli nie wykonuje sig dodatkowego pozanerkowego usuwania produktow metabolizmu. U tych pacjentow
nalezy uwaznie monitorowac stan piynow i elektrolitow. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek, nalezy
preferencyjnie stosowac roztwory aminokwasow o specjalnym skiadzie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania roztworu CLINIMIX pacjentom z niewydolnoscia nadnerczy.
Nalezy zachowac ostroznosc, aby unikac przecigzenia ukiadu krazenia, zwlaszcza u pacjentow z obrzeklem
pluc, wyrownang i niewyrownang niewydolnoscia krazenia. W trakcie leczenia nalezy monit

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Nie przeprowadzano badan przedklinicznych z produktem CLINIMIX.

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

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancjl pomocniczych

plyndw ustrojowych.
U pacjentow z chorobg watroby w wywiadzie lub niewydolnoscia watroby, oprocz rutynowych prob watrobowych
powinno sig zwracac uwage na mozliwosci wystapienia objawow hiperamonemii.
U niektorych pacjentow zywionych pozajelitowo dochodzi do zaburzen watroby i drog zotciowych, w tym cho-
lestazy, sttuszczenia, zwloknienia i marskosci watroby, mogacych powodowac niewydolnosc watroby, a takze
zapalenie pecherzyka zolciowego i kamice zéiciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych chordb jest wieloczynnikowa
imoze byc rozna u poszczegdlnych pacjentow. Pacjenci, u ktorych wystapig nieprawidtowosci w wynikach
badari laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzer watroby i drdg zoiciowych, powinni zostac jak najwczesniej
poddani badaniu przez lekarza posiadajgcego wiedze z zakresu chorob waroby w celu ustalenia przyczyn oraz
podjgcia odpowiedniego leczenia.
U pacjentow I roztwory Ow moze wystapic zwi stezenia amoniaku i hiperamo-
nemia. U niektorych pacjentow moze to wskazywac na wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow (patrz
punkt 4.3) lub niewydolnos¢ wafroby.
Stezenie amoniaku we krwi na\ezy mierzy¢ z duza czgstoscia u nowomdkow i memowlql w celu wykryma h\pe
ramonemi, ktora moze ywac na obecnose iw
Zaleznie od stezenia i etiologi, hi lia moze wymagac i ] interwencji.
Zbyt szybki wiew aminokwasow moze powodowac nudnosci, wymioty i dreszcze. W takich przypadkach nalezy
natychmiast przerwac wlew.
Zasadniczo, nalezy zachowat ostroznos¢ przy wyborze dawki u osob w podeszlym wieku, ze wzgledu na
Wwigksza czgstos¢ wystgpowania zaburzeri czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspofistniejacych
chorb oraz przyjmowanie innych lekow.
Specjalne ostrzezenia dotyczace dzieci i miodziezy

« Nie przeprowadzono badan u dzieci i miodziezy.

 Odnosnie monitorowania hiperamonemii u dzieci i miodziezy - patrz powyzej.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzano badar interakcji.
Tak jak w przypadku innych roztworéw do wlewu podawanie
i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnla zyma) nawet jesli uzywa sig osobnych
zestawow do wlewow (ze wzgledu na ryzyko zgonu z powodu wytracania soli wapniowych ceftriaksonu
w krazeniu niemowlecia) (patrz punkt 4.3).
U pacjentow powyzej 28 dnia zycia (w tym dorostych), nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczesnie z roztwo-
rami dozylnymi zawierajacymi wapri, wiaczajac CLINIMIX N17G35E, przez ten sam zestaw do wlewu.
Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa sig do kolejnego podania, pomigdzy wiewami nalezy go dokfadnie
przeplukac plynem wykazujgcym zgodnosc.
Ze wzgledu na zawarto$¢ potasu, nalezy zachowac ostroznosc stosujac CLINIMIX N17G35E u pacjentow
leczonych substancjami lub produktami mogacymi wywotac hiperkaliemig lub zwigkszajacymi ryzyko hiperkalie-
mil, takimi jak diuretyki oszczedzajace potas (np. amiloryd, spironolakton, triamteren), inhibitory konwertazy an-
giotensyny (ACE), antagonisci receptora 1l lub leki takrolimus i pory|
4.6. Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje
Bezpieczenistwo stosowania produktu CLINIMIX podczas cigzy i w okresie karmienia piersia oraz wplyw na
plodnosc nie zostaly ustalone, ze wzgledu na brak badar klinicznych. Przy zaleceniu podawania produktu
CLINIMIX kobietom w ciazy i karmigcym piersia, nalezy zawsze rozwazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko
2Zwigzane z zastosowaniem produktu.
4.7 Wptyw na zdoInos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Roztwor amir Kwas octowy (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwari

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Dodatkowe sktadniki moga powodowa niezgodnosci farmaceutyczne. Nalezy zwracic si do podmiotu
odpowiedzialnego po szczegétowe informacie.

Jezeli dodanie innych skiadnikow jest konieczne, to nalezy sprawdzic ich zgodnos¢ z roztworem i kontrolowac
stabilno$¢ mieszaniny.

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

CLINIMIX N17G35E zawiera jony wapnia, ktore powodujg dodatkowe ryzyko wykrzepiania w preparatach krwi
lub skfadnikow krwi konserwowanych cytrynianem.

Tak jak w przypadku kazdej mieszaniny do zywienia pozajelitowego, nalezy zwracac uwage na stosunek
wapnia do fosforanéw. Dodanie nadmiaru wapnia i fosforanéw, zwlaszcza w postaci soli mineralnych, moze
prowadzic do wytracenia osadu fosforanu wapnia.

* Tak jak w przypadku innych roztworéw do wiewu zawierajgcych wapn, jednoczesne podawanie ceftriak-
sonu i CLINIMIX N17G35E jest przeciwwskazane u niemowlat (< 28 dnia zycia), nawet jesli uzywa sig
osobnych zestawdw do wlewdw (ze wzgledu na ryzyko zgonu wskutek wytracania soli wapniowych ce-
ftriaksonu w krazeniu niemowlecia).

U pacjentow powyzej 28 dnia Zycia (w tym dorostych), nie wolno podawac ceftriaksonu jednoczesnie
z roztworami dozylnymi zawierajgcymi wapri, wigczajac CLINIMIX N17G35E, przez ten sam zestaw do
wlewu.

Jesli tego samego zestawu do wlewu uzywa si¢ do kolejnego podania, pomigdzy wlewami nalezy go
doktadnie przeptukac plynem wykazujacym zgodnosc

6.3. Okres waznosci

* Okres waznosci workow dwukomorowych w opakowaniu ochronnym wynosi 2 lata.

* Po zmieszaniu zawartosci obu komor, powstata mieszanina zachowuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng

przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie przez 48 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

* W przypadku do mieszaniny ych sktadnikow, z i punktu wi-
dzenia, taka mleszamna powmna zostac natychmiast zuzyta. Jesli mweszanma nie jest uzyta zaraz po
a dbywata sig w ijatowych warunkach,

to za czas i warunki jej przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten, zazwyczaj,
nie powinien by¢ diuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C. Jezeli w wyjatkowych przypad-
kach konieczne jest dfuzsze przechowywanie gotowej mieszaniny, mozna skontaktowac sig z podmiotem
odpowiedzialnym, poniewaz dla produktow wymienionych w punkcie 6.6.c. dostepne sa dane odnosnie
stabilnosci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepnie 48 godzin w tem-
peraturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze pokojowej. Nie zamrazac.

Jezeli produkt jestw iu ochronnym, nalezy przechowywac go w ze-

wnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiatiem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego - patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Nie przeprowadzano badari dotyczacych wplywu na zdolnosc prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. CLINIMIX z I jestw worku
4.8 Dziatania niepozadane roztwor aminokwasow z elektrolitami i roztwor glukozy z wapniem.
Potencjalne dziatania 2 moga by¢ wynikiem stosowania, na przykfad: przedawk pojemnik jest wi i workiem umi w ochron-

wania lub zbyt duzej szybkosci wlewu (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania oraz punkt 4.9 Przedawkowanie).

Dziafania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszane byty dla produktu CLINIMIX po wprowadzeniu do obrotu, uszere-
gowane wg Klasyfikacji Uktadow i Narzadow (SOC) oraz terminow zalecanych przez MedDRA.,

g%sgl'ikacja Ukadow iNarzadOW | 7o 7alecany przez MedDRA | Cagstosts

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwose* Nieznana

a: Czgstos¢ wystepowania jest okreslana jako: bardzo czgsto (21/10); czgsto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto
(21/1.000 do <1/100); rzadko (21/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); i nieznana (czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

“Wiym jace objawy: nig obwodowa sinica, tachykardia, dusznos¢, wymioty,
nudnosci, pokrzywka, wysypka, $wiad, rumieri, nadmierne pocenie sig, goraczka, dreszcze.
Dziafania Klasy

Do innych dziafari niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania zywienia pozajelitowego naleza:

* Anafilaksja
Hiperglikemia; hiperamonemia, azotemia
Niewydolnos¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwioknienie watroby, cholestaza, sttuszczenie watroby, zwiek-
szone stezenie bilirubiny we krwi, zwigkszone stgzenie enzymow watrobowych
Zapalenie pgcherzyka zéfciowego, kamica zéiciowa
Zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu wlewu, podraznienie Zyt (zapalenie Zyt, bol, rumieri, ocieplenie,
obrzgk i stwardnienie w miejscu wiewu).
Nietolerancja glukozy jest czgstym metabolicznym zaburzeniem wystgpujacym u cigzko chorych pacjentow. Po
podaniu infuzji moze wystapic hiperglikemia, glikozuria i zespd hiperosmotyczny.

nym, ktore zabezpiecza przed dostgpem t\enu Opakowanie ochronne ztozone jest z plastikowego laminatu,
przezroczystego lub pokrytego aluminium, i zawiera wewnatrz saszetke pochtaniajaca tlen. Saszetke nalezy
wyrzucié po otwarciu opakowania ochronnego. Worek wykonany jest z wielowarstwowego plastiku, przy czym
wewnetrzna warstwa worka wykonana jest z octanu etylowinylu (EVA). Wielowarstwowy plastik wykazuje
2godnosc z ttuszczami.

Komory worka rozdzielone sa rozrywalnym spawem. Tuz przed podaniem, zawartosci obu komdr s mieszane
w wyniku §cisnigcia i zwijania worka az do rozerwania spawu.

Dostepne s 3 wielkosci opakowan:

Worki 1000 ml - pakowane po 8 sztuk

Worki 1500 ml - pakowane po 6 sztuk

Worki 2000 ml - pakowane po 4 sztuki

Ponizej podano objgtosci komor w workach o roznej pojemnosci:

Pojemnos¢ worka

1000 ml 1500 ml 2000 ml
Roztwor ami 0 500 ml 750 ml 1000 ml
Roztwor glukozy 500 ml 750 ml 1000 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowari muszg znajdowac sig w obrocie.

6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Uwaga: Stosowa produkt jedynie po rozerwaniu spawu i wymieszaniu zawartosci obu komr.

Zawartos¢ obu komor mozna zm\eszac przed lub po usunieciu opakowania ochronnego.

a. W celu otwarcia
* Uzy¢ nacigé po obu stronach, aby rozerwac zewngtrzne opakowanie ochronne.
* Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty, bezbarwny lub lekko zotty, a pojemnik jest uszkodzony.
W celu zmieszania roztworow:

Upewnic sie, ze produkt ma temperature pokojowg

=3

4.9 Przedawkowanie o Uchwycié worek bu stronach ke A
W przypadku ni i stosowania i (lub) szybko$¢ wlewu wigksza niz zalecana) . SC wycw: :NE mocno po obu S';OTCM DMOW‘QE;WJ-k . p " 1
moze wystapic hiperwolemia, zaburzenia elektrolitowe lub kwasica, co moze wywota¢ ciezki lub $miertelny . WC ISnac laka yrogerwallcbs ?awk ;O . b moznata f_ aktywowat poprzez zuijanie (paiiz ys. ).
skutek. W takich sytuacjach nalezy natychmiast przerwac wiew. Jesli bedzie to uzasadnione medycznie, moze ymieszac przez dl- Lb lzykfoine ooracanie worern. o
byé wskazane podiecie dalszych dziata. * Wyglad roztworu po zmieszaniu: prze]rzysly, b_ezbarwny lub lekko zOty plyn.
Po wlewie nadmiernej ilodci glukozy moze wystapic likemia, glikozuria i zespot \CN Ju dod adnic sktadnikow (parz tez purk! 6.2)
Zbyt szybki wlew aminokwasow moze wywofa nudnosci, wymioty i dreszcze. W tak\ch przypadkach nalezy cf UNDI ania s ha i i
natychmiast przerwac wlew (patrz punkt 4.4 Specjalne zenia i $rodki ostroznosci dotyczace . Nale?y zd o‘vjva_; wtag._l‘n |’a’s_eptyzzne’.' dodatkowych skiadniks
W niektérych cigzkich przypadkach moze sig okazac konieczne przeprowadzenie hemodializy, hemofiltracji alezy Sprawcz(c staoiinosc | 2godnos: docatkowych siiacnikon: o .
lub hemodiafitraci. *  Przed wprowadzeniem dodatkowych skladnikow nalezy zmieszac zawartosci obu komdr.
. o . . . * Przygotowaé port do wstrzykiwania.
Brak jest antidotum do w Procedury ratunkowe powinny . . L . . -
obejmowac $rodki korygujace zaistniate zaburzenia, ze zwréceniem szczegdinej uwagi na uktad oddechowy gj‘l‘(’:‘; fz’;?];do inekcji  wsirzyknat dodatkowe sidadnii uzywalac igy do wstrzykniet b przyrzadu do
;u:(::af:é’g;ygéu FARMAKOLOGICZNE * Dokfadnie wymieszac zawartos¢ worka z wprowadzonymi dodatkami.
5'1 Wiasciwosci farmakodynamiczne * Sprawdzi¢ czy roztwor nie zmient barwy i czy nie zawiera czastek sta-
. . N . | . fych.

E;‘;P:_ggr’ggl;ﬁ:r]aﬂpeutyczna. plyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny « Sprawdit saczelnost worka,

. * Nalezy zapewni¢ wiasciwe warunki pr ywania po i ych skfadnikow.

CLINIMIX jako ptyn do odzywiania pozajelitowego pozwala na zachowanie réwnowagi pomiedzy podazg azotu
i energii, kiora moze by¢ zaburzona wskutek niedozywienia i urazow.

Roztwory CLINIMIX dostarczajg biologicznie dostgpne zrdto azotu (L-aminokwasy), weglowodany (w postaci

glukozy) i elektrolity.

5.2 Whadciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy, elektrolity i glukoza zawarte w produkcie CLINIMIX sg dystrybuowane, metabolizowane i wydala-
ne tak samo, jak oddzielnie podawane dozylne roztwory aminokwasow, elektrolitow i glukozy.

Jak w przypadku wszystkich roztwordw do stosowania pozajelitowego, jezeli stosuje sig dodatkowe skfadniki,
nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z roztworem. Po wprowadzeniu dodatkow, mieszaning trzeba doktadnie
i ostroznie wymieszac zachowujac warunki jafowe.
Uwaga: Wszystkie dodatkowe skfadniki nalezy wprowadzac dopiero po rozerwaniu spawu (po zmieszaniu
zawartosci obu komdr). CLINIMIX moze by¢ uzupetniany o nastgpujace skiadniki

* emulsje tiuszczowe (np. ClinOleic 20%) w ilosci 50 do 250 ml na 1 litr CLINIMIX

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINIMIX CLINIMIX CLINIMIX CERNEVIT

N17G35E - 11+ | N17G35E-15 [N17G35E-21+ < .

250 m tuszezow | 14+ 500l S00mituszczon | 2 SKEAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

20% tuszczow 20% | 20% 1 fiolka proszku zawiera:
Azot (g) 83 124 165 Substancje czynne Co odpowiada
Aminokwasy (g) 50 75 100 retynolu paimitynian 3500 j.m. witamina A 3500 j.m.
Glukoza (g) 175 263 350 220).m. witamina D, 220jm.
Tuszeze (g) 50 100 100 DL-a-tokoferol 10,20 mg witamina E 11,20 jm.
Wartos¢ catkowita (kcal) 1400 2350 2800 kwas askorbowy 125 mg witamina C 125 mg
Wartosé glukozy (keal) 700 1050 1400 5,80 mg witamina B, (tiamina) 3,51 mg
Wartosé tuszezow (keal) 500 1000 1000 56l sodowa fosforanu ryboflawiny 5,67 mg witamina B, (ryboflawina) 4,14 mg
Stosunek: 58/42 51/49 58142 pirydoksyny 5,50 mg witamina B, (pirydoksyna) 4,53 mg
Sod (mmol) 35 53 70 i i 6mg witamina B, 6mg
Potas (mmol) 30 45 60 kwas foliowy 414mg kwas foliowy 414 mg
Magnez (mmol) 25 38 50 16,15 mg kwas pantotenowy 17,26 mg
Wapii (mmol) 23 34 45 biotyna 69 mg biotyna 69 mg
Octany (mmol) L] 13 150 i i 46mg witamina PP 46mg
Chiorki (mmo) “ 8 & 3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Fosforany HPO,~(mmol) 15 28 30 Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwar i infuzj
pH 6 6 6 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Osmolamose (mOsm) 1360 1290 1360 41 Wskazania do stosowania "

D witamin pacjentom zywionym pozajelitowo
elektrolity: na 1 litr CLINIMIX Tylko dia dorosh/ch i dzieci w wieku powyzej 11 lat.
i sposob
[ [sad [ Potas [Magnez [ Wapn | P
| Do koricowego stezenia | 80 mmol | 60 mmol | 5,6 mmol | 3,0 mmol | Podawac wstrzykujac powoli domigéniowo lub dozyinie, lub dozylnie w postaci wiewdw, 1 fiolke dziennie.

*mikroelementy: na 1 litr mieszaniny CLINIMIX

Spostb podawania:

podawanie dozylne:

do fiolki z proszkiem wstrzykna za pomoca strzykawki 5 ml wody do wstrzykiwari. Mieszac delikatnie
w celu rozpuszezenia proszku. Wstrzykiwac powoli dozylnie lub w postaci wlewu dozyinego w roztworze soli

CERNEVIT moze by¢ dodawany do mieszanin tuszez
i elekirolity, pod warunkiem wczeSniejszego stwierdzenia zgodnosci i stabilnosc w swsunku do kazdego

preparatu wehodzacego w sklad mieszaniny odzywcze]

* witaminy: na 1 litr CLINIMIX

Witamina A [ 1750 IU Biotyna 3Sug
Witamina B, | 2,27 mg Witamina B, | 1,76 mg

Miedz 10 pmol Cynk 77 umol | j lub glukozy.
Chrom 0,14 umol Mangan 2.5 pmol
Do koricowego stezenia Fluorki 38 yumol | Kobalt 0,0125 wmol
Selen 0,44 pmol Molibden 0,13 umol
Jod 0,5 umol Zelazo 10 pmol

rozpuscic proszek w 2,5 ml wody do wstrzykiwari w sposéb opisany powyzej.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc na ktorykolwiek ze skiadnikow preparatu, zwlaszcza witaming B, lub substancje pomocnicze.
Nie stosowac u noworodkow, niemowlat i dZ|ec| pomze} 111at.

4 4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace

Witamina K [ 75 ug

Dane odnosnie stabilnosci mieszaniny CLINIMIX z innymi dostepnymi emulsjami tiuszczowymi oraz innymi
dodatkami i sktadnikami odzywczymi dostepne s na zyczenie.
Jesli obserwuje sie lekkie rozdzielanie mieszaniny, nalezy dokfadnie wymieszac roztwor z dodanym sktadnikiem
poprzez delikatne wstrzasanie, az do uzyskania jednorodnej emulsji przed podaniem.
Substancje dodatkowe musza by¢ dodane w warunkach aseptycznych.Substancje dodatkowe moga by¢
dodane za pomocg igly do wstrzyknie¢ lub zestawu do przetoczer.
* Dodawanie skladmka za pomocg slrzykawkl lub zestawu do przetoczeri z igta do wstrzyknigé:
g port do i ] port, patrz Rys.2).
* Przekiuc port i wstrzyknac.
* Wymieszac roztwor z dodanym sktadnikiem.
* Dodawanie skfadnika za pomoca zestawu do przetocze  ostrzem typu spike:
* Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia podana przy zestawie do podawania tuszczow.
* WKluc ostrze typu spike w port do podawania emulsji (najdtuzszy port).
d.Przygotowanie do podania
* Zawiesic pojemnik.
* Zdjac ochronny kapturek z portu do podawania leku (mniejszy z dwdch polozonych obok siebie portow,
patrz Rys. 2).
* Weisng¢ ostrze typu spike zestawu do infuzji w port do podawania leku.
. Podawanie
Tylko do jednorazowego uzycia.
Podawac dopiero po rozerwaniu spawu dzielacego komory worka i wymieszaniu zawartosci obu komor.
Nie przechowywac czesciowo zuzytych opakowari i wyrzucic caty sprzet po uzyciu.
Nie podiqczac ponownie czesciowo zuzytych workow. Nie nalezy faczy¢ workow seryjnie, aby uniknag zatorow
Zawartym w pierwszym worku.
W trakcie podawania wszystkich piynow do zywienia pozajelitowego, zaleca sig w miare mozliwosci uzycie
odpowiedniego filtra na koricu zestawu do wiewu.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisarmi.

o F

Rys1 Rys2
- P
]

e |
Portdo | T portdo podawania
wstrzykiwania lekow pot go emulsji

podawania leku

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

Pozwolenie nr 9959

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLU-
ZENIA POZWOLENIA

06.08.2003 /05.08.2008 /12.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

14.02.2014

e

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Witamina D[ 1101V Kwas foliowy | 207ug Sprawdzwc, czy pojemnik nie jest uszkodzony.
‘@ " o Pracowaé w warunkach aseplycznych
Do koricowego stezenia Wiamina B, |30ug W!tamma B, [207mg Nie nalezy pvzechowywac czesciowo zuzytych fiolek; nie uzywac, jezeli barwa produktu
Witamina E | 5,1 mg Witamina C | 63 mg po jest sciwa (patrz punkt 6.6.).
Witamina PP_| 23 mg Witamina B, | 8,63 mg jalne $rodki 2nosci pra, wani
Ze wzgledu na obecnoéé kwasu gli i dtugotrwate podawanie preparatu pacientom

2 26itaczkg lub cholestaza, wymaga dokiadnego monitorowania czynnosci waroby.

Ze wzgledu na obecnos¢ kwasu foliowego, faczne podawanie preparatu Cemevit z lekami przeciwpadaczkowymi
zawierajacymi fenobarbital, fenytoing lub prymidon wymaga zachowania szczegolnej ostroznosci (patrz punkt
45)

-5).
Ze wzgledu na obecnosé pirydoksyny, jednoczesne podawanie preparatu Cernevit z lewodopg wymaga
zachowania szczegdinej ostroznosci, gdyz skutecznosc lewodopy moze sig zmniejszy¢ (patrz punkt 4.5).
Niedobory jednej lub kilku witamin nalezy korygowa¢ poprzez specyficzng suplementacje.
Cemevit nie zawiera witaminy K, ktra w razie potrzeby nalezy podawac osobno.
Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ produktu przed zmieszaniem z innymi roztworami do wlewow, zwlaszcza, gdy
Cemevit jest dodawany do workow zawierajacych podwojne mieszaniny do zywienia pozajelitowego, faczace
glukoze, elektrolity i roztwér aminokwasow, jak rowniez potréjne mieszaniny taczace glukozg, elektrolity i roztwér
aminokwasow, oraz thuszcze.
4 5 Interakcje 2 |nnym| lekami i inne rodzaje interakcji
Lew ipi
Witamina B, moze zmmejszyc skuteczno$¢ lewodopy, poniewaz pod wplywem enzymu zaleznego od witaminy
B, zachodzi dekarboksylacja lewodopy. Aby zapobiec tej interakcji, mozna podawac jednoczesnie inhibitory
obwodowej dopa-dekarboksylazy, takie jak karbidopa.
Leki przeciwpadaczkowe i kwas foliowy
Kwas foliowy moze lizm niektorych lekow takich jak
fenytoina i prymidon. Przy jednoczesnym stosowaniu folianow, nalezy monitorowac stezenia tych lekow
W 0S0C2U.
Wskazany |est szczegolny nadzov kliniczny, monitorowanie stezenia W 0soczu oraz, W razie koniecznosc,
dawki leku wtrakcie i po zakon ji kwasu foliowego.
4.6 Cigza lub laktacja
Ciaza

Brak danych odnoénie bezpieczeristwa podawania preparatu Cemevit w okresie cigzy i karmienia piersia. Jezeli
jest to konieczne, preparat moze byc przepisany kobiecie w ciazy, pod warunkiem cistego przestrzegania
wskazari | dawkowania, aby unikna¢ przedawkowania witamin.

Laktacja

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo przedawkowania witaminy A u noworodka, podawanie preparatu podczas
karmienia piersig jest niewskazane.

4.7 Wplyw na zdolnosé ia pojazdow i i iwania urzadzen

W ruchu

Nie dotyczy.

4.8 Dziatania niepozadane

U os6b uczulonych moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ na witaming B, (patrz punkt 4.3).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania preparatu Cernevit wynikajg gtwnie z podania zbyt duzych dawek witaminy A.

Objawy kliniczne ostrego przedawkowania witaminy A (dawki przekraczajace 150 000 j.m.):

« zaburzenia zotadkowo-jelitowe, bol glowy, wzrost ciénienia wewnatrzczaszkowego, obrzek tarczy nerwu
wzrokowego, zaburzenia psychiczne, nadmiema pobudiiwo$¢ a nawet drgawki. Jako pozny objaw reakcji
organizmu na przedawkowanie obserwowano uogélnione tuszczenie sig skory.

kliniczne toksycznosci witaminy A przy przedawkowaniu przewleklym (dtugotrwate podawanie wyzszych
ni fizjologiczne dawek witaminy A u pacjentow nie wymagajacych uzupefniania niedoboru):

 wzrost cisnienia wewnatrzczaszkowego, nadmierny wzrost warstwy korowej kosci diugich oraz przed-
wezesne kostnienie czgsci nasadowych kosci. Rozpoznanie jest oparte na obecnosci tkliwych uciskowo
lub bolesnych podskérnych obrzgkow w obrebie koriczyn. W obrazie rentgenowskim wystepuja zgrubienia
okostnel trzonu kosci fokciowej, strzatkowej, obojczykow oraz zeber

E w przypadku osrego lub

wstrzymanie podawania preparatu, zmniejszenie podazy wapnia, podawanie duzych ilosci piynow w celu
2Zwigkszenia diurezy i nawodnienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do roztworéw do podawania dozylnego; witaminy.

Kod ATC: BOSXC

Cernevit to zbil zestaw witamin w wodzie i witamin w tluszczach,
ktdry pokrywa dzienne zapotrzebowanie w trakcie Zywienia pozajelitowego.

Wiadciwosci farmakodynamiczne preparatu Cernevit wynikaja z wiasciwosci 12 witamin wchodzacych w skiad
preparatu.

Podstawowe wiasciwosci:




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

U pacjentow przyjmujacych Cernevit, stezenia witamin A, D i E w osoczu powracajg do normy i utrzymuja sie
w zakresie prawidtowych wartosci w czasie diugotrwatego Zywienia pozajelitowego.

Wiadciwosci farmakokinetyczne preparatu Cernevit wynikajg z wiasciwosci 12 witamin wehodzacych w skiad

i uczestniczy we wzrodcie i roznicowaniu komorek oraz w procesie fizjologicznym 2. Zdjac zatyczke, prekrecajac ja a nastgpnie ciagnac, aby przerwac pierscier zabezpieczajacy.
witamina A widzenia: 3. Potgezyé BIO-SET bezpoérednio z wejsciem iniekcyjnym worka.
witamina D requllje , zm wapnia  fosforu w nerkach | kodciach; 4. Aktywowa BIO-SET dociskajac przezroczysta ruchoma czesc. Pozwala to przektuc gumowy korek fiolki.
5. Przytrzymac fiolkg w pozycji pionowej. Delikatnie $cisnac komore worka kilka razy, aby spowodowac

witamina E ma wasciwosci antyoksydacyme zapobiega tworzeniu toksycznych produkiow przeplyw plynu do fiolki (ok. 5 mi). Wstrzasnag fiolke w celu rozpuszczenia proszku.

leniania | chroni stuktury — - 6. Odwrocic ztaczone elementy i przytrzymac je w pozycji pionowej fiolkg na gorze. Delikatnie $cisnac
witamina B, (iamina) po potaczeniu z ATP jest koenzymen dziafajacym w metabolizmie ;?/morg workka kilka razy, aby przemiescic powietrze z worka do fiolki. Spowoduje to zwrotny przeplyw

nu do worka.
vitamina 8, rybofiavina) dziafa jako koetrll;)::kv:/ metabolizmie energetycznym komorki, systemach 7. pgmmyé. kroki 5 ."s _ai do oproznienia fiolki.
8. Odtaezyc i wyrzucié fiolke z BIO-SET.

dziafa jako skladmk koenzymow NADi NADP w procesach ul\emama i redukcu 9. Przerwac spawy komor worka.
witamina B, (PP) 10. Zawartos¢ worka delikatnie zmieszac, przekrgcajac go co najmniej 3 razy.

Ikankowym. OSTRZEZENIE
vitarina B, (kwas prekursor koenzymu A, 1690 2 r Nalezy uw: zac, aby nie doszio do odtgczenia zestawu BIO-SET od wejécia iniekcyjnego worka w trakcie

s synteza kwasow yeh, steroli, hormonow fozpuszczania preparatu.

pantotenowy) i porfiryn; 7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
witamina B, (pirydoksyna) | dziata jako koenzym w izmie biafek, we oW i thuszczow; Slaxler Polska Sp Z; 0.

ze 2rddet egzogennych - potrzebna do syntezy biatek jadrowych i mieliny, 00-380 Warszawa
witamina B,, reprodukeji komorek, prawidiowego wzrostu i utrzymania prawidiowe] 8. NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

erytropoezy; RI6576

ma wiadciwosci antyoksydacyjne, jest niezbedna w tworzeniu i ochronie 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA
witamina C substancji miedzykomarkowej i kolagenu, biosyntezie katecholamin, syntezie POZWOLENIA

karnityny i steroidow, lizmie kwasu foliowego i tyrozyny; 05.03.1996/08.08.2007 1. )
s iony 2o e egzogennyh — otzebny do syrezy ik adrowych wzymana |1- %céwc‘z EZ:;WIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

P—— - 221020091,

biotyna W polaczeniu 2 C; :\;ﬁ;nme] caterema enzymami, uczestniczy w metabolizmie Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wylacznie w lecznictwie zamknietym -~ Lz.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
AMINOMEL 10E roztwor do infuzji.

AMINOMEL 12,5E roztwor do infuzji.

preparatu. o 2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 1LOSCIOWY
Podstawowe wiasciwosci: 1000 ml roztworu o infuzji zawiera:
witamina A prawidtowe stezenia w surowicy wynoszg 80-300 j.m./ml, zwigzana z bialkami, Aminomel 10E 12,5E
wydalana giéwnie z z6fcig, a takze w moczu;
" P obe nerkach 2 P—— Substancje czynne:
. aktywna po hydroksylacji w watrobie i nerkach, zwiazana z biatkami, wydalana -
witamina D gfownie 2 261ci, a takde w moczy; L-izoleucyna 5859 7319
witamina E we krwi przez i w lakton w watrobie Lleuyna 624 7809
i wydalana glownie w moczu; I(--hzyny octan Lignel 10‘32 9 ;2833 4
- i 7,109 889
N - w 90 % przenoszona przez erytrocyty, w 0soczu zwiazana z albuminami, W na L zyng)
Vitamina B, (iaminz) wydalana gtownie w moczu; L-metionina 4689 5859
. 2wigzana z biafkami w 0soczu, steZenia w 0soczu bardzo zroznicowane, L 5409 6759
vitamina B, (ybofawinz) wydalana gtownie w moczu w postaci wolnej lub jako metabolity; L-treonina 5009 6,259
§ W 0s0czU Wystepuje w postaci kwasu i amidu, wydalana w moczu w postaci L-tryptofan 2,00g 2509
witamina B, (PP) wolnej lub jako metabolity; Lwalina 5009 5259
witamina B (kwas wystepuje w postagi wolnej lub jako koenzym Aw osoczu i w erytrocytach, L-arginina 9660 12089
wydalana w moczu; sty I o
witamina B, (pirydoksyna) W watrobie, wydalana w moczu; - |sl¥ yna 9 199
- - - - - n L-alanina 15,50 9 19,389
prawidtowe stezenia w surowicy wynosza 200-900 pg/ml, zwigzana z biatkami, -
witamina B,, magazynowana w watrobie, przenika do mieka, 50-90 % dawki wydalane Kwas L-glutaminowy 5009 6259
W moczu; Glicyna 7559 9449
przy stezeniach prawidlowych (8-14 mg/) zachodzi catkowite L-prolina 7509 9,389
witamina C zwrotne w kanalikach nerkowych; powyzej tych stezeri - nadmiar wydalany Lomityny chlovowodovek 2429 3029
Jest w moczu; [ na L-omityng) 1909 2379
prawidiowe stezenia w surowicy wynoszq 0,005-0,015 mg/ml, dyslrybuowany Kwas L- 191g 239g
do wszystkich tkanek, w wairobie; przy - -
fewas foliowy duzych dawkach przekroczony zostaje prog wchtaniania zwrotnego  nerkach Lseryna 4309 5389
i dochodzi do wydalania w moczu; Acetylocysteina 0673g 0849
biotyna wystepuje w postaci wolnej lub zwiazane] z biatkami w osoczu, glownie (w na Lcysteing) 0509 06259
y w watrobie, wydalana gtownie w formie ni W moczu. N- acelylo Lt ly(ozyna 2009 2509
(w na L-tyrozyne) 1629 2039
5.3 Przedkliniczne dane o bezpleczenstme
Nie badan i preparatu Cemevit. —
f liniczne badania dla kazdego ze skiadnikow preparatu nie wykazaly Sodu octan tréjwodny 34569 43209
Zadnego ryzyka uzycia u ludzi. Sodu 13249 1,664 9
6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancj pomocniczych Sodu chiorek 06259 07809
Glicyna, kwas glikocholowy, lecytyna sojowa, sodu wodorotienek, kwas solny. Potasu chlorek 33559 4199
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Magnezu chlorek szesci 10179 12709
Przed uzyciem nalezy sprawdzic zgodnos¢ z innymi roztworami podawanymi przez ten sam zestaw do wiewu. Wapria chiorek dwuwodny 0735 09199
Petna informacja o niezgodnosciach nie jest dostepna. - a
W sprawie dalszych informaci nalezy skontaktowac sig z wytworca Co odpowiada nastgpujacemu skiadowi jonowemu elekiralitow (mmol):
6.3 Okres waznosci
2lata. Aminome! 10E 12,5E
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu o' 69 mmoll 87 mmoll
Przechowywac w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C, chroni¢ od $wiatta. n
Po rozpuszczeniu preparat zachowuie stabilnosc chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w 250C. K 45 mmold 56,25 mmol
Z mikobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ zuzyty po i Ca* 5 mmolf 6 mmol/l
W przeciwnym razie, za czas i warunki przechowywania do momentu uzycia odpowiada osoba podajaca Mg 5 mmolll 6 mmol/l
preparat, a przechawywame nie powinno lrwac dMel niz 24 godziny w temperaturze 2-80C, chyba ze Chlorki- 90 mmoll 1125 mmoll
odbywato sie w warunkach .
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania Octany- 74 mmol/ 92,5 mmol
Fiolki z oranzowego szkfa zawierajace po 750 mg proszku, w tekturowym pudetku. Opakowania 10 i 20 fiolek. L-jabiczany- 22 mmolll 28 mmol/l

Fiolki z oranzowego szkta zawierajace po 750 mg proszku, z systemem BIO-SET, w tekturowym pudetku.
Opakowania 10 i 20 fiolek.
6.6 Instrukcja dotyczaca ia produktu i i usuwania jego

* Cemevit (fiolki bez BIO-SET)
Patrz punkt 4.2.

* Cemevit BIO-SET
Cemevit z systemem BIO-SET umozliwia bezposrednie rozpuszczenie preparatu w workach (jedno
i wielokomorowych) z wejsciem iniekcyjnym.
Worek jednokomorowy:
Zdjaé zatyczke, przekrecajac ja a nastgpnie ciagnac, aby przerwac pierscier zabezpieczajacy.
Pofaczy¢ BIO-SET bezposrednio z wejéciem iniekcyjnym worka.
Aktywowa BIO-SET dociskajac przezroczysta, ruchoma czesc. Pozwala to przekiuc gumowy korek fiolki.
Ustawi¢ w pozycji pionowej ztaczone elementy (Cernevit z BIO-SET i worek z piynem do wlewu), trzyma-
jac worek na gorze. Delikatnie Scisnac worek kilka razy, aby spowodowac przeplyw plynu do fiolki (k. 5
ml). Wstrzasnac fiolka w celu rozpuszczenia proszku.
QOdwrocic ziaczone elementy i przytrzymac je w pozycji pionowej z fiolka na gorze. Delikatnie Scisnac
worek kilka razy, aby przemiescic powietrze z worka do fiolki. Spowoduje to zwrotny przeptyw plynu do
worka.
Powtdrzy¢ kroki 415 az do oproznienia fiolki.
Odfgezyc i wyrzucié fiolke z BIO-SET.
Zawartos¢ worka delikatnie wymieszac.
Worek wielokomorowy:

1. Umiescic worek wielokomorowy na stole.

o ENERNS)

o~

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz p. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji

Aminomel 10E: roztwdr L-aminokwasow (100 g/l) z elektrolitami.
Aminomel 12,5E: roztwor L-aminokwasow (125 g/l) z elektrolitami.

Dodatkowe informacie:

Aminomel 10E 12,5E
Teoretyczna osmolarnos¢ (mosm/) :; i 63 27‘403?6 3
Wartost pt 18-25 2-3
Kwasowos¢ miareczkowa (mmol/l; do pH = 7,4)

Zawartos¢ azotu (g/) 156 195
Wartos¢ energetyczna: (k) 1700 2125
(kcalll) 400 500

Jalowy, nie zawierajacy pirogenow.

4.52CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Jako skladnik zywienia pozajelitowego, zapewniajacy podaz skiadnikow niezbednych do syntezy biatka,
2zwlaszcza u pacjentow po ciezkich urazach i urazach mnogich, w ostrych i przewleklych chorobach wymagajacych

stosowania zywienia pozajelitowego, w przypadku duzych zabiegow i i z duzym

niedoborem biatka (przed, w czasie i po operacji).

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwasow nalezy zazwyczaj taczy¢ z roztworami weglowodanow w celu
pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.2.1 Dawkowanie i predkosc wlewu dozylnego

Jezeli nie zalecono inaczej, przy prawidiowe] przemianie materii, nalezy stosowac ponizsze wytyczne:

Aminomel 10E 125E
Maksymalna predkos¢ wiewu:
-wmlkg me.fgodz. do iml 08ml
- w glkg me./godz. do 0,1g 01g
- krople/min. (przy wadze 70 kg) ok. 20 16
Zalecana dawka dobowa:

do pokrycia mi na
wynoszacego 0,8 - 1,0 gkg me.:

- mlfkg me. 8-10ml 6,4-8ml
Maksymalna dawka dobowa:

w katabolicznych stanach przemiany materii podaz aminokwasow
nalezy zwigkszy¢ do 2,0 gkg mc., majac na wzgledzie utrzymanie
rownowagi plynow i wasciwa podaz energii, co odpowiada:

- mikg me. 20ml 16 ml

Nie zaleca si¢ przekracza¢ maksymainej dobowej podazy plyndw wynoszacej 40 mikg mc. u pacjentow
dorostych odzywianych pozajelitowo.
(patrz punkt 4.4 odnosnie monitorowania i zaleceri do zywienia pozajelitowego.)
U dzieci zaleca sig stosowanie roztwordw do stosowania pediatry
Czas stosowania zalezy od mozliwosci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub dle(e doustng.
Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty i prawie bezbarwny a pojemnik nieuszkodzony.
4.2.2 Drogi podania
Ciagty dozylny wlew kroplowy przez cewnik w zyle gtownej.
4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania bezwzgledne:
* nadwrazliwosc na ktorykolwiek skiadnik preparatu
* niestabilny stan krazeniowy z zagrozeniem zycia (wstrzas)
*niedotlenienie komdrkowe
* obrzgk pluc
Przeciwwskazania wzgledne:
* przewodnienie
* nieprawidtowy metabolizm aminokwasow
*hiponatremia
* kwasica
*hiperkalemia
Indywidualny dobor dawki wymagany jest w przypadku niewydolnodci watroby i nerek.
Preparat Aminomel nie jest przeznaczony do zywienia pozajelitowego dzieci ponizej 2 roku zycia, poniewaz jego
skfad aminokwasow nie spefnia wymagar staw1anych preparatom dla maWch dzieci.
4.4 Specjalne zenia i srodki 2no$ otyczqce
W trakcie leczenia nalezy ¢ itowa i r6 “
W przypadku niewydolnosci watroby, nerek, nadnerczy, serca lub ptuc wymagany Jest mdywndua\ny dobor dawk\
Nalezy regularnie monitorowac pacjentow, u ktorych wystepuje:
* nieprawidtowy metabolizm aminokwasow

* niewydolnos¢ watroby, z powodu ryzyka ienia lub i $niejs zaburzen neuro-
Ioglcznych z hlperamonem\q
. 8¢ nerek, Inie w przypadku j ia hif i, czynnik ryzyka
ia lub ia kwasicy icznej lub hij i W jie ni i

klirensu kreatyniny.
Nalezy pamigtac, ze roztwor ten jest tylko jednym ze skiadnikéw Zywienia pozajelitowego. Jesli nie zalecono

i I liom rownowagi w ogdlnym profilu aminokwasow. Jezeli mechanizmy
kompensacyjne organizmu funkcjonujg prawidiowo, dopiero znaczne zmiany w ilosci dostarczanych substratow
53 W stanie zaburzy¢ homeostaze aminokwasow we krwi. Typowe zrmany patoluglczne w profilu aminokwasow
W 0s0CZU — leczenia w celu przy (w razie potrzeby
za pomocg roztworow o specjalnym skiadzie aminokwasow) wystepuja wytacznie w przypadku znacznego
zaburzenia czynnosci regulacyjnych takich narzadow jak watroba lub nerki.

W stanach patologicznych, przy braku podazy aminokwasow egzogennych, uwidaczniaja sig typowe zmiany
w profilu aminokwasow w osoczu.

W przypadku, gdy substancie odzywcze i plyny dostarczane sg wytacznie droga pozajelitowa, podanie
elektrolitow powinno by imi badaniami jinymi w celu ustalenia ich wtasciwego
sktadu w roztworze do infuzji. U pacjentow otrzymujacych indywidualnie dobrane leczenie w oparciu o te roztwory
aminokwasow, podaz elekirolitow nalezy rowniez dobrac indywidualnie na podstawie wynikow monitorowania
terapil

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Substancje czynne (ami 53 i i i przez ssaki.
Diatego tez, badania dotyczace bezpieczeristwa nie sg konieczne.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwar

Kwas jabtkowy (do ustalenia pH)

Disodu edetynian dwuwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztworow aminokwasow nie nalezy podawac tacznie z innymi lekami z uwagi na zwigkszone ryzyko zakazer
oraz mozliwos¢ wystapienia niezgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki szklane zawierajace 500 ml lub 1000 ml.

6.6 SzczegIne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzyc niezwiocznie.

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest praktycznie bezbarwny, a pojemnik jest uszkodzony.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

Pozwolenie nr R/2618

Pozwolenie nr R/2619

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

06.07.1990 r./14.06.2005 1./03.12.2008/ 27.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEQCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI SRODKA
FARMACEUTYCZNEGO

31.07.2009

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aminomel Nephro roztwor do infuzji

2, SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

inaczej, dla ustalenia w pelm zbllansowanq diety nalezy rownoczeénie zapewniac dodatkowa podaz sktadnikow t:éﬁlce;:;/ na Sgg g
nergetyczn ; iie na niezbedne kwasy tuszczowe), elektrolitow, Lilizyny octan 16’27 9
wwtam\n i mikroelementw. » ) ) ‘ . o (odpowiada 7.28 g L-lizyny)
Przy jednoczesnym stosowaniu roztworow o wysokich stezeniach glukozy moze by¢ niezbedne podanie insuliny L-metionina 4599
w celu zapoblezema zbyt wysokim stezeniom glukozy we krwi. L-fenyloalanina 5539
troznie w przypadku podwyz j ci surowicy. L-treonina 513g
U dzieci zaleca sig stosowanie roztwordw przeznaczonych do stosowania pediatrycznego. L-tryptofan 2059
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji Lwalina 5139
Jak dotad nie sa znane zadne interakcje z innymi lekami. L-arginina 3029
Roztworéw aminokwasow nie nalezy podawac tacznie z innymi lekami z uwagi na zwigkszone ryzyko zakazer t—h:s(y‘dyna g,BBg
oraz mozliwo$¢ wystapienia niezgodnosci (patrz p. 6.2). alanina 599
M ; Kwas L-glutaminowy 2,169
4.6 Cigza i laktacja lcyna 1299
Bezpieczeristwo stosowania nie zostato ustalone w kontrolowanych badaniach u kobiet w cigzy ani u zwierzat Lprolina 166 g
spodziewajacych sig potomstwa. Przy zaleceniu podawania kobietom w ciazy nalezy zawsze rozwazy¢ L-seryna 2:59
potencjalne korzyéci i ryzyko dla Modu 2wigzane z zaslosowamem preparatu Acetylocysteina 0549
4.7 Wplyw na zdolnos¢ pi pojazdow iwania urzadzen 0,40 g L-cysteiny
w ruchu N-acetylo-L-tyrozyna 037¢
Nie przeprowadzono badari nad wptywem produktu na zdolnos¢ ia pojazdow 0,30 g L-tyrozyny)
i obstugiwania urzadzert mechanicznych w ruchu. " .
4.8 Dziatania niepozadane Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz p. 6.1

Nie stwierdzono dziatari niepozadanych przy wlasciwym stosowaniu.

Wszelkie dziatania niepozadane nalezy niezwiocznie zgtosic lekarzowi prowadzacemu.

Stosowanie w przypadkach innych niz podane we wskazaniach moze prowadzic do zaburzenia rownowagi

aminokwasow.

4.9 Przedawkowanie

Objawy zatrucia:

Zbyt szybki wlew moze powodowat objawy nietolerancii, takie jak nudnoéci, dreszcze i wymioty oraz istotne

klinicznie straty aminokwasow przez nerki.

Przedawkowanie prowadzié moze do zatrucia aminokwasami, przewodnienia i zaburzeri réwnowagi

elektrolitowej.

0 wania w przypadku zatrucia:

enie szybkosci wewu i w razie potrzeby przerwanie wlewu, przywrocenie rdwnowagi elektrolitowe).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; mieszaniny: kod ATC BOSBA10

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Aminokwasy sg substratami syntezy biatek. Czyste roztwory aminokwasow stosowane s3 w zywieniu

pozajelitowym tacznie ze sktadnikami bedacymi Zrédtem energii, elektrolitami i odpowiednia podazg plynow, co

ma na celu utrzymanie lub poprawe stanu odzywienia organizmu lub ograniczenie strat substancji odzywczych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Aminokwasy tworzg zlozony system wzajemnie powiazanych substancji. Pomiedzy niektorymi aminokwasami

wystepuje bezposrednia zaleznos¢ metaboliczna (np. synteza tyrozyny odbywa sie poprzez hydroksylacje

fenyloalaniny). Ponadto zmiany w prolllu ammokwasow mogg mie¢ wplyw na inne procesy przemian

spowodowane vozmcam\wstezemach 6w lub grup ami 6w (np. zmiany stosunku
i Zmiany proporcfi w obreble grupy aminokwasow o podobnej

strukturze chemicznej i podobnym profilu metabolicznym moga mie¢ wplyw na metabolizm catego organizmu.

Stezenia wolnych aminokwasow w osoczu ulegaja znaczacym wahaniom. Jest to zalezne zarowno od stezer

indywidualnych aminokwasow jak i stezenia wszystkich ammokwasow Natomiast wzajemne stosunki zawartosci

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwr do infuzji.

Roztwér L-aminokwasow bez weglowodanow i elektrolitow.

Dodatkowe informacje:

Teoretyczna osmolamo$¢ (mOsm/l): 510

pH:5,9d0 6,3

Kwasowos¢ miareczkowa (mmolfl): 15 do 25 (do pH =7,4)

Wartos¢ energetyczna: 930 kJ/I (222 kcall)

Zawartos¢ azotu (g/l): 8,6

Roztwor jatowy, nie zawierajacy pirogenow.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazana do stosowania

Jako sktadnik zywienia pozajelitowego pacjentow z ostra lub przewlekta niewydolnoscia nerek poddawanych
hemodializie lub hemofiltracji,

W zywieniu pozajelitowym roztwory aminokwasow nalezy zazwyczaj faczy¢ z roztworami weglowodanow w celu
pokrycia zapotrzebowania energetycznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.2.1 Dawkowanie:

D: jest od ia na ami oraz od stanu Klinicznego pacjenta
(stan odzywienia oraz zaawansowania choroby zwigzany z procesami katabolizmu).

Jezeli nie zalecono inaczej, nalezy przestrzegac ponizszych zasad podawania:

U pacjentéw poddawanych hemodializie

Maksymalna predkosc wlewu:

do 2 mlkkg me./godz. (do 40 kropli/min. u dorostych)

Maksymalna dawka dobowa:

17 mlkkg me./dobe (odpowiada okoto 1 g aminokwasow/kg mc. /dobg, czyli okoto 1000 ml/dobe

u dorostych).

U pacjentéw

aminokwasow - niezaleznie od ogdlnego stezenia ami i stezenia
aminokwasu - pozostaj stafe. Organizm dazy, do utrzymania substratow aminokwasow na poziomie

1do 1,5 g biatka/kg me./dobe (0,15 g azotu /kg mc. /dobe do 0,2 g azotu /kg me./dobg).



Spostb podawania
Dozylny wiew kroplowy.
Stosowac tylko, jesli roztwor jest przejrzysty i praktycznie bezbarwny, a pojemnik nieuszkodzony.
(patrz punkt 4.4 odnosnie monitorowania i zalecen do zywienia pozajelitowego.)
Jak dotad nie ma wynikow badari stosowania u dzieci.
U dzieci zaleca sig stosowanie roztworow do stosowania pediatryt
Czas stosowania zalezy od mozliwosci zmiany na kompletne zywienie dojelitowe lub d\ete doustna.
4.2.2 Drogi podania:
W zaleznosci od osmolamosci koricowej mieszaniny stosowanej do zywienia pozajelitowego, preparat Aminomel
Nephro nalezy podawac przez zylg obwodowg lub centraing.
4.3 Przeciwwskazania
Przeciwwskazania bezwzgledne:

 nadwrazliwos¢ na kidrykolwiek skfadnik preparatu

* niestabilny stan krazeniowy z zagrozeniem Zzycia (wstrzas)

* niedotlenienie komorkowe

* obrzek pluc
Przeciwwskazania wzgledne:

* przewodnienie
nieprawidtowy metabolizm aminokwasow
hiponatremia
kwasica
hipokalemia

« niewydolnos¢ watroby
Brak danych kiinicznych dotyczacych stosowania preparatu Aminomel Nephro w zywieniu pozajelitowym
noworodkow, niemowlat i dzieci.
4.4 Specjalne zenia i Srodki znosci dotyczace
Nalezy kontrolowa stezenie mocznika, kreatynmy we krW| usmolamosc surowicy, slezenle glukozy, parametry
czynnosci watroby oraz 1
Podczas dtugotrwatego leczenia 1k|\ka tygodni) prepavalem Ammomel Nephm nalezy rownlez regulamie bada¢
skiad krwi oraz czynniki krzepniecia.
Nalezy regularnie monitorowac pacjentow, u ktorych wystepuje:

* nieprawidiowy metabolizm aminokwasow

« niewydolnos¢ watroby, z powodu ryzyka wystapienia lub i S zaburzen neuro-

logicznych z hiperamonemig.
Sktad roztworu do infuzji Aminomel Nephro jest tak dobrany, aby korygowa nieprawidiowosci metaboliczne.
Ogc\rue W zywieniu pozajelitowym podawanie roztworow aminokwasow powinno by¢ zawsze potaczone
z iem  roztworow o ow), elekirolitow, witamin oraz
mikroelementow.
Przy jednoczesnym stosowaniu roztwordw o wysokich stezeniach glukozy moze by¢ niezbgdne podanie insuliny
w celu zapobiezenia zbyt wysokim stezeniom glukozy we krwi
Jesli pacjent jest poddawany hemodializie, nalezy wzia¢ pod uwage maksymaina, tolerowang przez pacjenta
objgtos¢ (zgodnie z ogolna zasada, nie powinna przekraczac podania 1 litra roztworu do zywienia pozajelitoewgo
podczas 4 godzinnej sesji). Ta uwaga nie dotyczy pacjentow poddawanych hemofiltracji
Stosowac ostroznie w przypadku podwyzszonej osmolamosci surowicy.
U dzieci zaleca sig stosowanie roztworow do stosowania pediatrycznego.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Jak dotad nie sg znane zadne interakcje z innymi lekami.
W przypadku koniecznosci dodania innych lekow nalezy upewnic sig, co do ich ogdinej tolerancji
i zgodnosci (patrz p. 6.2).
4.6. Cigza i laktacja
Nie jiednich badan
u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.
Przed podaniem preparatu Aminomel Nephro kobietom w ciazy lub w czasie karmienia piersig nalezy rozwazyc
stosunek korzysci do ryzyka.
4.7. Wptyw na zdolnos¢ ia pojazdow i i iwania urzadzen
w ruchu
Nie przeprowadzono badai nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
4.8. Dziatania niepozadane
Zbyt szybki wiew moze powodowac objawy nietolerancji fj.: dreszcze, nudnosci, i wymioty oraz istotne Kiinicznie
straty aminokwasow przez nerki.
Podanie roztworu do infuzji Aminomel Nephro w innych celach leczniczych, niz wskazane powyzej, moze
w

stosowania preparatu Aminomel Nephro

4.9. Przedawkowanie
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zatrucia, zaburzeri rownowagi wodno-elektrolitowej oraz retencji piynow.
W przypadku przedawkowania nalezy zmniejszy¢ lub przerwaé stosowanie roztworu oraz wyrownac stezenia
elekirolitow.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: plyny do zywienia pozajelitowego; mieszaniny; kod ATC: BOSBA10
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Aminokwasy sg substratem do syntezy biatek. Czyste roztwory aminokwasow stosowane sg w zywieniu
pozajelitowym facznie ze sktadnikami bedacymi zrodiem energii, elekirolitow i plynow w celu utrzymania lub
poprawy stanu odzywienia organizmu lub ograniczenia straty tych substancii przez organizm.

y tworzg i system wzajemnie powi substancii. Z jednej strony miedzy pewnymi

i istnieje $ zaleznose (np. synteza tyrozyny przez hydroksylaci
fenyloalaniny), z drugiej strony, inne mechanizmy metaboliczne w organizmie mogg reagowac na zmiany we
wzorcu aminokwasow, spowodowane zZmianami stezenia poje ow lub grup 0
(np. zmiany w stosunku do Zmienione proporcie W grupie

aminokwasow majacych podobng konfiguracig chemiczng i podobny profil metaboliczny moga mie¢ wptyw na

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Substancj i i i i i przez ssaki.
Dlatego tez, konwenc]ona\ne badama dotyczqce bezp\eczenstwa nie sg konieczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzyknigé

Kwas octowy (do ustalenia pH)

Disodu edetynian dwuwodny

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie zaleca sie wprowadzania innych skladnikow do preparatu Aminomel Nephro poza podstawowymi
substancjami odzywczymi. Nie nalezy dodawac atybiotykow, witamin i sterydow.

Jezeli wprowadzenie innych skiadnikow jest konieczne, substancie dodatkowe musza by¢ dodane w warunkach
jalowych, wymagane jest doktadne wymieszanie gotowej mieszaniny oraz sprawdzenie, czy w momencie
wprowadzania ich do mieszaniny nie wystepujg zmiany rozpuszczanosci lub inne niezgodnosci. Po
wprowadzeniu dodatkowych sktadnikow roztwory nalezy wykorzystac niezwiocznie po przygotowaniu.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronic przed $wiatiem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki szklane zwierajgce 250 ml lub 500 mi

6.6. Instrukcja dotyczaca ia produktu i do

Po otwarciu pojemnika roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie.

Nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest prawie bezbarwny, a pojemnik jest uszkodzony.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

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

Pozwolenie nr R/2617

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

06.07.1990 r./ 14.06.2005 r./03.12.2008/ 27.01.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWE-J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI SRODKA
FARMACEUTYCZNEGO

31.07.2009

INFORMACJA O LEKU. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PRIMENE 10 % roztwor do infuzji. SKEAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: 100 ml roztworu o infuzji zawiera:

L-Izoleucyna 0,670 g

L-Leucyna 1,000 g

L-Walina 0,760 g

L-Lizyna 1,100 g

L-Metionina 0,240 g

L-Fenyloalanina 0,420 g

L-Treonina 0,370 g

L-Tryptofan 0,200 g

L-Arginina 0,840 g

L-Histydyna 0,380 g

L-Alanina 0,800 g

Kwas L-asparaginowy 0,600 g

L-Cysteina 0,189 g

Kwas L-glutaminowy 1,000 g

Glicyna 0,400 g

L-Prolina 0,300 g

L-Seryna 0,400 g

L-Tyrozyna 0,045 g

L-Ornityny chlorowodorek 0,318 g

Tauryna 0,060 g

Azot catkowity: 15 g/l

Aminokwasy: 100 g/l

Chlorki: 19 mmol/!

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1 ChPL. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do infuzj.
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor. Osmolarnos¢: 780 mOsm/l. SZCZEGOLOWE DANE

KLINICZNE: Wskazania do ia: Odzywianie dzieci, niemowlat,
0 czasie lub wczesmakow‘ 0 normalnej masie ciafa lubz niedowaga, gdy odzywianie douslne lub dmemowe |esI
niemozliwe, lub pr i sposob

leznodci od masy ciafa, wieku oraz  Katabolizmu bialek u dziecka: 1 5do359 ammokwasow/kg me./24 godzmy,
to jest 0,23 do 0,53 g azotuskg mc./24 godziny, czyli 15 do 35 ml produktu leczniczego PRIMENE 10 %/kg
mc./24 godziny. Szybkos¢ wlewu nie powinna przekraczaé 0,05 ml/kg me./minute. Drogi podawania: Sam produkt
leczniczy PRIMENE 10 % powinien by¢ podawany poprzez jedng z zyt gtownych. Produkt leczniczy PRIMENE
10 % podawany rownolegle z innymi roztworami lub jako mieszanina powinien by¢ podawany, w zaleznosci od
ostatecznej osmolarmosci wstrzykiwanego roztworu, poprzez zyly obwodowe lub jedna z 2yt glownych. Szybkosé
i czas trwania wiewu: Zalecane szybkosci wiewu: — noworodki i niemowlgta: wlew ciagly (przez 24 godziny), -
dzieci: wlew ciagfy (przez 24 godziny) lub wlew cykliczny (przez 8 do 12 godzin w ciagu doby). Szybkosc wlewu
powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od dawki, charakterystyki podawanego roztworu, catkowitej objetosci
podawanej w ciggu 24 godzin i czasu \rwama wlewu. Sposob podawania: Produkt leczniczy PRIMENE 10 %
jest z zasady podawany wraz z energil, ktore i potrzebom dziecka,
réwnolegle lub w postaci mieszaniny. Produkt leczniczy PRIMENE 10 % mozna wigczy¢ jako skfadnik mieszanin
odzywezych zawierajacych weglowodany, lipidy, elektrolity, pierwiastki $ladowe i witaminy, po uprzednim spraw-
dzeniu ich zgodnosci  stabilnosci. Przeciwwskazania: Produkt leczniczy PRIMENE 10 % jest przeciwwskazany

0golng zdolnosc metaboliczng organizmu u dzieci z izmu jednego lub wiecej ow. Jesli wystepuje nadwrazli
Stezema wolnych aminokwasow w osoczu cechuje znaczna zmienno$c. Dotyczy to zarwno Wosé na czynna(e) lub na kto substancie Specjalne senia i $rodki

ow jak i itego stezenia amir ow. Z drugiej strony wzajemny stosunek ami ow - znosci dotyczace ia: Ostrzezenia: Stosowac z duzq ostroznoscia, w przypadku powaznych
bez wzgledu na cafkowite stezenie i stezenie kazdego i ograniczen ilosci podawanej wody, na przyktad przy chorobach uktadu krazenia, ukbadu oddecho-
- pozostaje dos¢ staty. Organizm dazy, do utrzymama substratow aminokwasow na poziomie fizjologicznym wego lub nerek. W y i nerek, ilo$¢ azotu nalezy ¢ do wartosci
i zapobiegania zaburzeniom rownowagi w oginym profilu ow. Jezeli klirensu nerkowego dziecka. W przypadku wystepowania niewydolnosci watroby, zaleca sig kontrolowanie steze-

organizmu funkcjonujq prawidiowo, dopiero znaczne zmiany w ilosci dostarczanych substratow sg w stanie

zaburzye homeostaze aminokwasow we krwi. Typowe zmlany pato\og\czne w profilu aminokwasow w osoczu

- wy jgce leczenia w celu (w razie potrzeby za pomocg

roztworéw specjalnie dobranym skfadzie aminokwasow) - wystepujg wylacznie w przypadku znacznego

zaburzenia czynnosci regulacyjnej takich narzadow jak watroba lub nerki.

W stanach patologicznych, przy braku podazy aminokwasow egzogennych, uwidaczniajg sig typowe zmiany

w profilu aminokwasow w osoczu.

W ostrej i przewlektej niewy Sci nerek, indy lie na b\alka i tolerancja biatek roznig,

sig w zaleznosci od przypadku, ale pe )y WZOrzec zmian w ow jest podobny.

Stezenia aminokwasow endogennych fenyloalaniny i metioniny w osoczu sg podwyzszone. W przypadku

niewydolnosci nerek, aminokwasy: histydyna, arginina i tyrozyna sg takze uwazane za endogenne. Poniewaz,

reakcja organizmu na aminokwasy egzogenne jest inna, infuzja roztworow przystosowanych do potrzeb

pacjentow ze zdrowymi nerkami moze spowodowac zaburzenia rownowagi aminokwasow, powodujac nadmieme

obcigzenie nerek.

Obecnie przy niewydolnosci nerek zaleca sig stosowanie roztworow z zawartoscia aminokwasow egzogennych,
petny zestaw Ow, poniewaz nie iono zalet stosowania w tym przypadku

roztwordw zawierajacych tylko aminokwasy endogenne.

5.2. Whasciwosci farmakodynamiczne

U zdrowych osb okres poftrwania ow wynosi od 3 minut (kwas y) do 14 minut (histydyna).

W przypadku niewydolnosci nerek wartosci te ulegaja zwigkszeniu,

nia amoniaku we krwi. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Doktadnie monitorowac wlew i dostosowac jego
szybkos¢ do stanu Klinicznego i biologicznego dziecka. Ze wzgledu na swoja osmolarnosc, samodzielnie poda-
wany produkt leczniczy PRIMENE 10 % nie moze by podawany przez zyly obwodowe. Dziatania niepozadane:

-w przypadku podania zbyt duzej iloSci roztworu; u dzieci z niewydolnoscia nerek istnieje mozliwost wystapienia
kwasicy oraz iie stezenia azotu i we krwi; - roztwory aminokwasow moga
przyspieszy¢ wystqp\eme medoboru kwasu foliowego, ktéry powinien zosta¢ uzupetniony; — wstrzykniecie do

2yt powe zapalenie zyt. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIA-
DAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Baxter Polska Sp. z 0.0.; ul. Kruczkowskiego
8; 00-380 Warszawa. NUMER POZWOLENIA MZ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr R/2621.
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA: 13.07.1998, 24.06.1999, 06.06.2005, 03.12.2008. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ
ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 31.07.2009. Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym - Lz.

INFORMACJA O LEKU. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO: ClinOleic 20 % emulsja do
infuzji. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH: 100 ml emu\sp do infuzji zawiera
Olivae oleum + Soiae oleum (olej z oliwek oczyszczony + olej sojowy oczyszczony) * 20,00 g (zawartosé
niezbednych kwasow thuszczowych 4,00 g). Fosfolipidy dostarczajg 47 mg (1,5 mmol) fosforu na 100 ml.
Warto$¢ energetyczna 2 000 kealll (8,36 MJ/); osmolarnos¢ 270 mOsm/l; pH 6-8. * Mieszanina oczyszczonego
oleju z oliwek (ok. 80 %) i oczyszczonego oleju sojowego (ok. 20 %). Proporcje aczyszczonego oleju z oliwek
i oczyszczonego oleju sojowego moga sig nieco roznic, tak, by zawartos¢ niezbednych kwasow tuszczowych
w mieszaninie wynosita ok. 20 %. Substancje pomocnicze: glicerol, fosfolipidy z jaj oczyszczone, sodu oleinian,

sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwart POSTAC FARMACEUTYCZNA: Emulsja do infuzji
Mleczny, jednorodny plyn. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wskazania do stosowania: Preparat jest
stosowany jako zrod|0 tuszczow w zywwemu pozajelitowym chorych u klcrych Zywienie doustne \ub dojelitowe
jest niemozliwe, i sposéb Emulsja
Huszczowa zawiera 200 mg Iluszczow w 1 ml. Sposdb podawama Infuzja dozylna: jezeli tuszcze wehodzg
w skiad kompletnej mieszaniny odzywcze] (razem z glukoza | aminokwasami), to mieszanina taka moze byc
podawana droga zyly centralnej lub zyt obwodowych, w zaleznosci od kor'\cowej osmolarnosci roztworu; w bardzo
zadkich przypadkach podawania samego tuszczu w celu uzupehnienia Zywienia doustnego lub dojelitowego,
ClinOleic 20 % moze by¢ podawany droga 2yt Dorosli: Dawka wynosi
od 1 do 2 g thuszczowkg me./dobe. Poczatkowa szybkos¢ wlewu przez 10 minut nie moze przekraczac 0,1 g
thuszezow, czyli 0,5 ml emulsji, na minute (okoto 10 kropli na minutg). Nastgpnie przez 30 minut predkos¢
podawania powinna by¢ stopniowo zwigkszana, az do osiagnicia przepisanej wartosci. Nie wolno podawac
preparatu z szybkoscia przekraczajacg 0,15 g tuszezowlkg me./godzing (0,75 mikg me./godzing).

Dorosli (na kg me.) Dorosli (na 70 kg mc.)
Zwykle zalecane 1 do 2 glkg mc./dobe 70 do 140 g/dobe
Odpowi objetos¢ ClinOleic 20 % 5 do 10 mikg me./dobe | 350 do 700 mlidobe
Dzieci: Podawac w ciaglym wlewie 24 godz. Idobe. Nie zaleca sle podawania we wlewie wiecej mz 3g
tuszezow/kg me./dobe. Nie nalezy szybkosci wynoszacej 0,15 g

me./godzing. Dawke dzienng nalezy stopniowo zwigksza w ciagu pierwszego tygodnia podawania emulsji.
Wezesniaki i dzieci z mafg urodzeniowa masg ciata: ClinOleic 20 % mozna podawac wezesniakom w wieku
Cigzowym wynoszacym co najmniej 28 tygodni. Podawac w infuzji ciaglej przez 24 godziny/dobe. Poczatkowa
dawka dobowa powinna wynosi¢ od 0,5 do 1 g tuszczow/kg masy ciala. Mozna ja 2wigksza¢ 0 05-1 g

IMSzczow/kg masy cnah co 24 godzmy‘ do dawki 1209 0 me./dobg.

(z glukoza i ami i): Przed podaniem pacjentowi nalezy
sprawdzwc Zgodnosc wszystkich skladmkow upewniajac sie, ze m\eszanma jest stabilna. Przygotowywame
migszaniny wymaga Scistego zasad aseptyki. D ja emulsii prowaczi do polawwama

sig widocznych zottych kropelek lub ni
stwierdzona nadwrazliwo$¢ na biatko jaj lub biatko sojowe, powazne zahurzenla gmspodarkl Huszczowej
lub ciezkie, niewyrownane zaburzenia metaboliczne, w tym kwasica mleczanowa i niewyrownana cukrzyca,
cigzka posocznica, cigzka niewydolnosc watroby, zaburzenia krzepnigcia, zakrzepowe zapalenie zyl, zawat

serca. Specjalne zenia i $rodki znosci dotyczace ia: Zaleca sig ie $cistego
nadzoru Klinicznego na poczatku kazdego wlewu dozylnegu Jezeli wystapia jakie$ nieprawidiowosci, nalezy
natychmiast przerwa¢ wlew. W przypadku wy: objawow  reakcji

przyktad wzrost temperatury ciafa, dreszcze, wysypka skoma, dusznosé, itp.) nalezy niezwiocznie przerwac
infuzjg. Codziennie nalezy monitorowac stezenie triacylogliceroli w osoczu oraz klirens triacylogliceroli. W trakcie
infuzji stezenie triacylogliceroli w surowicy nie powinno przekroczy¢ 3 mmoll. W przypadku wystqpienia
takiej sytuacji nasigpn infuzje mozna rozpoczag dopiero, gdy stezenie triacylogliceroli w surowicy wroci do

wartosci wyjéciowych. Zaréwno w czasie kro jak i dtuge g0 Zywienia nalezy
oznacza stezenie fosfatazy zasadowej i bilirubiny calkowne] w rwnych odstgpach czasu zaleznych od stanu
pacjenta. Przed podaniem emulsji nalezy skory ¢ zaburzenia wod Ab
zapobiec wystqplenlu kwasicy metabolicznej, emulsje tuszczowg nalezy podawa¢ Jednoczesnle 2 roztworem

i ami ow. W czasie Zywienia jeli naleiy i
oznaczac: stezenie glukozy w surowicy, o kv d 0

morfologie krwi. Jak w przypadku wszystkich ptynow do podawania pcza]elltowego nalezy zwracac szczegolng
uwage na bilans wodny, zwaszcza u pacjentow z ostra oliguria lub anuria. Wezesniakom i (lub) dzieciom z niskg
masg urodzeniowg ClinOleic 20 % mozna podawac wytacznie pod kontrolg neonatologa. Dotyczy to wszystiich
emulsji tuszczowych. Emulsjg thuszczowg ClinOleic 20 % stosowano przez okres do 7 dni u noworodkow
i do 2 miesiecy u dzieci. ClinOleic 20 % nalezy podawa¢ bardzo ostroznie w przypadkach hiperbilirubinemii
noworodkow (stezenie w osoczu > 200 mikromolifitr), dokladnie monitorujac stezenie bilirubiny cafkowitej.
Dziatania niepozadane: Sporadycznie wystapic moga reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢ na biafko jaj lub biatko
sojowe). W przypadku wystapienia na poczatku wiewu objawow, takich jak: nadmieme pocenie, dreszcze, bole

glowy i dusznosé, infuzje nalezy liast przerwac. W trakcie g0 Zywienia mogg
wystapic nastgpujace dziatania niepozadane: wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowe, transaminaz i stezema
bilirubiny w surowicy, w rzadkich i z0ttaczka,

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Baxter
Polska Sp. 20.0., ul. Kruczkowskiego 8, 00-380 Warszawa. NUMER POZWOLENIA URPL NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: 9594. KATEGORIA DOSTEPNOSCI PRODUKTU: Produkt leczniczy stosowany wylacznie
w lecznictwie zamknigtym - Lz.
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