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ΠΕΡΙΛΗΦΗ ΥΑΡΑΚΣΗΡΙΣΙΚΧΝ ΣΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

 

1. ΕΜΠΟΡΙΚΗ ΟΝΟΜΑΙΑ ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΨΟΝΣΟ 

 

CLINIMIX  N9G20E, δηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε 

 

 

2. ΠΟΙΟΣΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΟΣΙΚΗ ΤΝΘΕΗ 

 

Σν CLINIMIX  N9G20E πεξηέρεηαη ζε πιαζηηθφ ζάθν δχν δηακεξηζκάησλ πνπ πεξηέρεη αληίζηνηρα 

δηάιπκα ακηλνμέσλ κε ειεθηξνιχηεο θαη δηάιπκα γιπθφδεο κε αζβέζηην. 

Σν ελέζηκν δηάιπκα ακηλνμέσλ πεξηέρεη 15 L-ακηλνμέα (8 απαξαίηεηα ακηλνμέα) ηα νπνία 

απαηηνχληαη γηα ηελ πξσηετλνζχλζεζε. 

Η ζχλζεζε ησλ ακηλνμέσλ είλαη ε εμήο: 

 Απαξαίηεηα ακηλνμέα/Οιηθά ακηλνμέα = 41,3% 

 Απαξαίηεηα ακηλνμέα/Οιηθφ άδσην = 2,83 

 Ακηλνμέα δηαθιαδηδφκελεο αιχζνπ/Οιηθά ακηλνμέα = 19% 

 

Η πνζνηηθή ζχλζεζε ηνπ CLINIMIX  N9G20E είλαη ε παξαθάησ: 

 

 5,5% δηάιπκα ακηλνμέσλ κε 

ειεθηξνιχηεο 

20% δηάιπκα γιπθφδεο κε 

αζβέζηην 

Δξαζηηθά ζπζηαηηθά    

L-Leucine 4,02 g/l  

L-Phenylalanine 3,08 g/l  

L-Methionine 2,20 g/l  

L-Lysine 3,19 g/l  

(as L-Lysine chlorhydrate) (4,00 g/l)  

L-Isoleucine 3,30 g/l  

L-Valine 3,19 g/l  

L-Histidine 2,64 g/l  

L-Threonine 2,31 g/l  

L-Tryptophan 0,99 g/l  

L-Alanine 11,38 g/l  

L-Arginine 6,32 g/l  

Glycine 5,66 g/l  

L-Proline 3,74 g/l  

L-Serine 2,75 g/l  

L-Tyrosine 0,22 g/l  

Sodium acetate, 3H2O 4,31 g/l  

Dibasic potassium phosphate 5,22 g/l  

Sodium chloride 2,24 g/l  

Magnesium chloride 6H20 1,02 g/l  

Glucose  200 g/l 

(as monohydrate glucose)  (220 g/l) 

Calcium chloride, 2H20  0,66 g/l 

Γηα έθδνρα, βι. ελφηεηα 6.1. 

Μεηά ηελ αλάκεημε ησλ πεξηερνκέλσλ θαη ησλ δχν δηακεξηζκάησλ, ε ζχλζεζε ηνπ δπαδηθνχ κίγκαηνο, 

γηα φια ηα δηαζέζηκα κεγέζε ζάθσλ, είλαη ε αθφινπζε: 
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 N9G20Ε 

1 l 

N9G20Ε 

1,5 l 

N9G20Ε 

2 l 

Άδσην (g) 4,6 6,8 9,1 

Ακηλνμέα (g) 28 41 55 

Γιπθφδε (g) 100 150 200 

χλνιν ζεξκίδσλ (kcal) 510 765 1020 

Θεξκίδεο γιπθφδεο (kcal) 400 600 800 

Sodium (mmol) 35 53 70 

Potassium (mmol) 30 45 60 

Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0 

Calcium (mmol) 2,3 3,4 4,5 

Acetate (mmol) 50 75 100 

Chloride (mmol) 40 60 80 

Phosphate as HPO4
-
 (mmol) 15 23 30 

pH 6 

Χζκσηηθφηεηα (mOsm/l) 980 

 

 

3. ΦΑΡΜΑΚΟΣΕΥΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 

Γηάιπκα γηα ελδνθιέβηα έγρπζε 

 Δκθάληζε πξηλ ηελ αλαζχζηαζε: Σα δηαιχκαηα ακηλνμέσλ θαη γιπθφδεο είλαη δηαπγή θαη 

άρξσκα ή ππνθίηξηλα. 

 Δκθάληζε κεηά ηελ αλαζχζηαζε: Γηαπγέο θαη άρξσκν ή ππνθίηξηλν δηάιπκα 

 

 

4. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΟΙΥΕΙΑ 

 

4.1 Θεξαπεπηηθέο ελδείμεηο 

 

Παξεληεξηθή ζίηηζε φηαλ ε απφ ηνπ ζηφκαηνο ή ε εληεξηθή ζίηηζε είλαη αδχλαηε, αλεπαξθήο ή 

αληελδείθλπηαη. 

ε αζζελείο πνπ πθίζηαληαη καθξφρξνλε παξεληεξηθή ζίηηζε, ε πξνζζήθε ελφο γαιαθηψκαηνο 

ιηπηδίσλ ζην CLINIMIX  είλαη δπλαηή, γηα ηελ παξνρή ησλ ζεξκίδσλ θαη ησλ απαξαίηεησλ ιηπαξψλ 

νμέσλ. 

 

4.2 Δνζνινγία θαη ηξόπνο ρνξήγεζεο 

 

Δοσολογία και ρσθμός έγτσσης 

Η δνζνινγία επηιέγεηαη αλάινγα κε ηηο κεηαβνιηθέο αλάγθεο, ηηο ελεξγεηαθέο απαηηήζεηο θαη ηελ 

θιηληθή θαηάζηαζε ηνπ αζζελνχο. 

ηνπο ελήιηθεο, νη απαηηήζεηο θπκαίλνληαη απφ 0,16 g αδψηνπ/kg/d (θαηά πξνζέγγηζε 1 g 

ακηλνμέσλ/kg/d) έσο 0,35 g αδψηνπ/kg/d (θαηά πξνζέγγηζε 2 g ακηλνμέσλ/kg/d). 

ηα κηθξά παηδηά, νη απαηηήζεηο θπκαίλνληαη απφ 0,35 g αδψηνπ/kg/d (θαηά πξνζέγγηζε 2 g 

ακηλνμέσλ/kg/d) έσο 0,45 g αδψηνπ/kg/d (θαηά πξνζέγγηζε 3 g ακηλνμέσλ/kg/d). 

Οη απαηηήζεηο ζε ζεξκίδεο θπκαίλνληαη απφ 25 kcal/kg/d έσο 40 kcal/kg/d, αλάινγα κε ηελ θαηάζηαζε 

ζξέςεο ηνπ αζζελνχο θαη ηνλ βαζκφ ηνπ θαηαβνιηζκνχ. ε νξηζκέλεο πεξηπηψζεηο, ζπληζηάηαη ε 

πξνζζήθε ελφο γαιαθηψκαηνο ιηπηδίσλ ζην CLINIMIX . 

Ο ξπζκφο ρνξήγεζεο ζα πξέπεη λα ξπζκίδεηαη αλάινγα κε ηε δφζε, ηα ραξαθηεξηζηηθά ηνπ 

δηαιχκαηνο έγρπζεο, ηνλ ζπλνιηθφ φγθν πνπ ρνξεγείηαη αλά 24σξν θαη ηε δηάξθεηα έγρπζεο. Ο 

ρξφλνο εγρχζεσο πξέπεη λα ππεξβαίλεη ηηο 8 ψξεο. 

Ο κέγηζηνο ξπζκφο εγρχζεσο είλαη 2,5 ml/kg αλά ψξα ή 150 ml έσο 175 ml αλά ψξα (γηα αζζελή 

βάξνπο 60 kg έσο 70 kg). 

Η κέγηζηε εκεξήζηα δφζε είλαη 40 ml/kg ή 2400 ml έσο 2800 ml (γηα αζζελή βάξνπο 60 έσο 70 kg). 
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Οδοί τορήγησης 

Σα δηαιχκαηα ακηλνμέσλ θαη γιπθφδεο πξέπεη λα εγρένληαη κέζσ κηαο θεληξηθήο θιέβαο. 

Σα δηαιχκαηα ακηλνμέσλ θαη γιπθφδεο ζπλήζσο ρνξεγνχληαη καδί κε έλα γαιάθησκα ιηπηδίσλ. 

Γηαιχκαηα ή κίγκαηα κε σζκσηηθφηεηα άλσ ησλ 800 mOsm/l πξέπεη λα εγρένληαη κέζσ κηαο 

θεληξηθήο θιέβαο. 

 

4.3 Αληελδείμεηο 

 

 Γλσζηή ππεξεπαηζζεζία ζε νπνηνδήπνηε απφ ηα ζπζηαηηθά 

 Αζζελείο κε λεθξηθή αλεπάξθεηα πνπ δελ ππνβάιινληαη ζε αηκνδηχιηζε, αηκνδηήζεζε ή 

αηκνυπεξδηήζεζε 

 νβαξή επαηηθή λφζνο 

 Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνχ ησλ ακηλνμέσλ 

 Μεηαβνιηθή νμέσζε, γαιαθηηθή νμέσζε 

 Δπηλεθξηδηαθή αλεπάξθεηα 

 Τπεξσζκσηηθφ θψκα 

 Οη ζπλήζεηο γεληθέο αληελδείμεηο ηεο ζεξαπείαο κε έγρπζε, φπσο πλεπκνληθφ νίδεκα, 

ππεξπδάησζε θαη κε αληηξξνπνχκελε θαξδηαθή αλεπάξθεηα 

 Σν CLINIMIX  ρσξίο ειεθηξνιχηεο δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε πεξηπηψζεηο 

ππνθαιηαηκίαο θαη ππνλαηξηαηκίαο 

 Σν CLINIMIX  πνπ πεξηέρεη ειεθηξνιχηεο δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε αζζελείο κε 

ππεξθαιηαηκία θαη ππεξλαηξηαηκία. 

 

4.4 Ιδηαίηεξεο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε 

 

 Καηά ηελ έλαξμε ηεο ελδνθιέβηαο ρνξήγεζεο απαηηείηαη εηδηθή θιηληθή παξαθνινχζεζε. ε 

πεξίπησζε εκθάληζεο παζνινγηθψλ ελδείμεσλ ε έγρπζε πξέπεη λα δηαθφπηεηαη. 

 Σα ππέξηνλα δηαιχκαηα κπνξεί λα πξνθαιέζνπλ εξεζηζκφ ησλ θιεβψλ, φηαλ ρνξεγνχληαη ζε 

πεξηθεξηθή θιέβα. Η επηινγή πεξηθεξηθήο ή θεληξηθήο θιέβαο εμαξηάηαη απφ ηελ ηειηθή 

σζκσηηθφηεηα ηνπ κίγκαηνο. 

Σν γεληθά απνδερηφ φξην γηα πεξηθεξηθή έγρπζε είλαη πεξίπνπ 800 mOsm/l, αιιά απηφ πνηθίιιεη 

αλάινγα κε ηελ ειηθία θαη ηε γεληθή θαηάζηαζε ηνπ αζζελνχο θαη ηα ραξαθηεξηζηηθά ησλ 

πεξηθεξηθψλ θιεβψλ. 

 

 πρλή θιηληθή εθηίκεζε θαη εξγαζηεξηαθνί πξνζδηνξηζκνί είλαη απαξαίηεηνη γηα ηνλ ζσζηφ 

έιεγρν θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ρνξήγεζεο. Θα πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ ηε γιπθφδε αίκαηνο, 

ηνληφγξακκα θαη εμεηάζεηο ηεο λεθξηθήο θαη επαηηθήο ιεηηνπξγίαο. 

 Οη απαηηήζεηο ζε ειεθηξνιχηεο ηνπ αζζελνχο πνπ ιακβάλεη ηα δηαιχκαηα ζα πξέπεη λα 

θαζνξίδνληαη πξνζεθηηθά θαη λα ειέγρνληαη, ηδηαίηεξα γηα ηα δηαιχκαηα πνπ δελ πεξηέρνπλ 

ειεθηξνιχηεο. 

 Η κε αλνρή ζε γιπθφδε είλαη κία ζπρλή κεηαβνιηθή επηπινθή ζε αζζελείο κε έληνλν stress. Με 

ηελ έγρπζε ησλ πξντφλησλ, κπνξεί λα εκθαληζηεί ππεξγιπθαηκία, γιπθνδνπξία θαη ζχλδξνκν 

ππεξσζκσηηθφηεηαο. Η γιπθφδε ηνπ αίκαηνο θαη ησλ νχξσλ ζα πξέπεη λα ειέγρεηαη σο ξνπηίλα 

θαη ζε δηαβεηηθνχο αζζελείο, εάλ είλαη απαξαίηεην, λα πξνζαξκφδεηαη ε δφζε ηεο ηλζνπιίλεο. 

 Η ηζνξξνπία πγξψλ πξέπεη λα ειέγρεηαη θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο. 

 Πξέπεη λα δίδεηαη πξνζνρή ζηελ απνθπγή ηεο ππεξθφξησζεο ηνπ θπθινθνξηθνχ, ηδίσο ζε 

αζζελείο κε δηαηαξαγκέλε θαξδηαθή ιεηηνπξγία θαη/ή αλεπάξθεηα. 

 ε αζζελείο κε επαηηθή αλεπάξθεηα, εθηφο απφ ηηο εμεηάζεηο ξνπηίλαο ηεο επαηηθήο 

ιεηηνπξγίαο, πξέπεη λα ειέγρνληαη θαη πηζαλά ζπκπηψκαηα ππεξακκσληαηκίαο. 

 Σα δηαιχκαηα πνπ πεξηέρνπλ ειεθηξνιχηεο πξέπεη λα εγρένληαη κε πξνζνρή ζε αζζελείο κε 

αλψκαια πςειά επίπεδα απηψλ ησλ ζηνηρείσλ ζηνλ νξφ, ηδίσο ζε αζζελείο κε δηαηαξαρή ηεο 

λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο. 

 Δάλ ε έγρπζε δελ είλαη ζπλερήο γηα πάλσ απφ 24 ψξεο, δηαηεξήζηε ηελ ζε έλαλ θαλνληθφ ξπζκφ 

έγρπζεο, πηζαλψο κε ζηαδηαθή αχμεζε θαηά ηελ πξψηε ψξα θαη κηα ζηαδηαθή κείσζε ηελ 

ηειεπηαία ψξα, ψζηε λα απνθεπρζνχλ ηπρφλ αλψκαιεο αηρκέο ηεο γιπθαηκίαο. 

 ε πεξίπησζε ζνβαξήο λεθξηθήο αλεπάξθεηαο, ζα πξέπεη λα πξνηηκνχληαη εηδηθήο ζχλζεζεο 

δηαιχκαηα ακηλνμέσλ. 
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 Βηηακίλεο θαη ηρλνζηνηρεία πξέπεη λα ρνξεγνχληαη ζε αζζελείο πνπ ππφθεηληαη ζε καθξφρξνλε 

παξεληεξηθή ζίηηζε. 

 

4.5 Αιιειεπηδξάζεηο κε άιια θάξκαθα θαη άιιεο κνξθέο αιιειεπίδξαζεο 

 

Γελ εθαξκφδεηαη 

 

4.6 Kύεζε θαη γαινπρία 

 

Η αζθάιεηα ηνπ CLINIMIX  θαηά ηελ θχεζε θαη ηε γαινπρία δελ έρεη απνδεηρζεί, ιφγσ ηεο 

απνπζίαο θιηληθψλ κειεηψλ. Ο ζεξάπσλ ηαηξφο ζα πξέπεη λα ιακβάλεη ππ’ φςηλ ηνπ ηνλ ιφγν 

σθέιεηαο/θηλδχλνπ πξηλ ηε ρνξήγεζε ηνπ CLINIMIX  ζηηο έγθπεο ή ζηηο ζειάδνπζεο γπλαίθεο. 

 

4.7 Επίδξαζε ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάηωλ 

 

Γελ εθαξκφδεηαη 

 

4.8 Αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο 

 

Οη ελέξγεηεο πνπ ελδέρεηαη λα ζπκβνχλ θαη απαηηνχλ αληηκεηψπηζε γηα λα εμαιεηθζνχλ είλαη νη εμήο: 

λαπηία, έκεηνο θαη ξίγε. 

Απηέο νη δπλεηηθέο αλεπηζχκεηεο ελέξγεηεο ελδέρεηαη λα ζπκβνχλ σο απνηέιεζκα αθαηάιιειεο 

ρξήζεο: γηα παξάδεηγκα, ππεξδνζνινγία, ππεξβνιηθά γξήγνξνο ξπζκφο έγρπζεο (βι. ελφηεηα 4.4. 

Ιδηαίηεξεο πξνεηδνπνηήζεηο θαη ηδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε ρξήζε θαη 4.9. Τπεξδνζνινγία). 

Η κε αλνρή ζε γιπθφδε είλαη κία ζπρλή κεηαβνιηθή επηπινθή ζε αζζελείο κε έληνλν stress. Με ηελ 

έγρπζε ησλ πξντφλησλ, κπνξεί λα εκθαληζηεί ππεξγιπθαηκία, γιπθνδνπξία θαη ζχλδξνκν 

ππεξσζκσηηθφηεηαο. 

 

4.9 Τπεξδνζνινγία 

 

ε πεξίπησζε κε νξζήο ρνξήγεζεο (δφζε θαη ξπζκφο), κπνξεί λα παξαηεξεζνχλ ζεκεία 

ππεξνγθαηκίαο θαη νμέσζεο. Καηφπηλ ππεξβνιηθήο εγρχζεσο γιπθφδεο, κπνξεί λα παξαηεξεζνχλ 

ππεξγιπθαηκία, γιπθνδνπξία θαη ζχλδξνκν ππεξσζκσηηθφηεηαο. Η ππεξβνιηθά γξήγνξε έγρπζε 

ακηλνμέσλ κπνξεί λα πξνθαιέζεη λαπηία, έκεην θαη ξίγνο. ε απηή ηελ πεξίπησζε, δηαθφςηε ηελ 

έγρπζε ακέζσο. 

ε κεξηθέο ζνβαξέο πεξηπηψζεηο, κπνξεί λα απαηηεζεί αηκνδηχιηζε, αηκνδηήζεζε ή αηκνυπεξδηήζεζε. 

 

 

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕ ΙΔΙΟΣΗΣΕ 

 

5.1 Φαξκαθνδπλακηθέο ηδηόηεηεο 

 

Φαξκαθνζεξαπεπηηθή νκάδα: Γηαιχκαηα παξεληεξηθήο δηαηξνθήο / κείγκαηα Κσδηθφο ΑTC: B05 BA 

10 

Χο ελδνθιέβην πγξφ παξεληεξηθήο ζίηηζεο, νη εγρχζεηο CLINIMIX  παξέρνπλ ζξεπηηθή ππνζηήξημε, 

ψζηε λα δηαηεξεζεί ην πεξίπινθν ηζνδχγην αδψηνπ-ελέξγεηαο, ην νπνίν κπνξεί λα κεηαβιεζεί απφ 

κεησκέλε ζξέςε θαη απφ ηξαχκα. Σα δηαιχκαηα CLINIMIX  παξέρνπλ κία βηνινγηθά δηαζέζηκε πεγή 

αδψηνπ (L-ακηλνμέσλ), πδαηαλζξάθσλ (σο γιπθφδε) θαη ειεθηξνιπηψλ. 

 

5.2 Φαξκαθνθηλεηηθέο ηδηόηεηεο 

 

Σα ακηλνμέα, νη ειεθηξνιχηεο θαη ε γιπθφδε ηνπ CLINIMIX  θαηαλέκνληαη, κεηαβνιίδνληαη θαη 

απνβάιινληαη κε ηνλ ίδην αθξηβψο ηξφπν ησλ μερσξηζηψλ ελδνθιέβησλ δηαιπκάησλ ακηλνμέσλ, 

γιπθφδεο θαη ειεθηξνιπηψλ. 

 

 

6. ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΑ ΣΟΙΥΕΙΑ 
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6.1 Καηάινγνο κε ηα έθδνρα 

 

Γηάιπκα ακηλνμέσλ: Acetic acid 

 Water for injections 

  

Γηάιπκα γιπθφδεο: Hydrochloric acid 

 Water for injections 

 

6.2 Αζπκβαηόηεηεο 

 

Πηζαλφλ νη πξνζζήθεο λα κελ είλαη ζπκβαηέο, ζπκβνπιεπζείηε ηνλ παξαζθεπαζηή γηα πεξηζζφηεξεο 

ιεπηνκέξεηεο. 

Δάλ νη πξνζζήθεο είλαη απαξαίηεηεο, πξέπεη λα ειεγρζεί ε ζπκβαηφηεηα θαη ε ζηαζεξφηεηα ησλ 

κηγκάησλ. 

Σν δηάιπκα δελ πξέπεη λα ρνξεγείηαη ηαπηφρξνλα, πξηλ ή κεηά ηε ρνξήγεζε αίκαηνο, κέζσ ηνπ ίδηνπ 

εμνπιηζκνχ, ιφγσ ηεο πηζαλφηεηαο ςεπδνζπγθφιιεζεο. 

 

6.3 Δηάξθεηα δωήο 

 

 Γηα ηνπο ζάθνπο δχν δηακεξηζκάησλ κέζα ζηνλ επηζχιαθα, ε δηάξθεηα δσήο είλαη 2 ρξφληα. 

 Μεηά ηελ ελεξγνπνίεζε κε ην ζπάζηκν ησλ δηαθξαγκάησλ, ε ρεκηθή θαη θπζηθή ζηαζεξφηεηα 

θαηά ηε ρξήζε έρεη απνδεηρζεί γηα 7 εκέξεο ζε 2° κε 8°C θαη ζηε ζπλέρεηα γηα 48 ψξεο ζε 

ζεξκνθξαζία θάησ ησλ 25°C. 

 Όηαλ έρνπλ ρξεζηκνπνηεζεί πξφζζεηα, απφ κηθξνβηνινγηθήο άπνςεο, ην κίγκα ζα πξέπεη λα 

ρξεζηκνπνηείηαη ακέζσο. Δάλ δε ρξεζηκνπνηεζεί ακέζσο, ν ρξφλνο δσήο ηνπ θαη νη ζπλζήθεο 

θχιαμεο πξηλ ηε ρξήζε, είλαη επζχλε ηνπ ρξήζηε θαη ζπλήζσο, δελ πξέπεη λα μεπεξλά ηηο 24 

ψξεο ζηνπο 2° κε 8°C, εθηφο εάλ νη πξνζζήθεο έγηλαλ ζε ειεγρφκελεο θαη ηεθκεξησκέλα 

άζεπηεο ζπλζήθεο. Δάλ ζε εηδηθέο πεξηπηψζεηο, απαηηνχληαη κεγαιχηεξνη ρξφλνη απνζήθεπζεο, 

κπνξείηε λα επηθνηλσλήζεηε κε ηελ εηαηξεία θαζψο ππάξρνπλ δηαζέζηκα ζηνηρεία γηα ηε ρεκηθή 

θαη θπζηθή ζηαζεξφηεηα ησλ πξντφλησλ πνπ παξαζέηνληαη ζηελ ελφηεηα 6.6.δ, γηα 7 εκέξεο 

ζηνπο 2° κε 8°C θαη ζηε ζπλέρεηα γηα 48 ψξεο ζε ζεξκνθξαζία θάησ ησλ 25°C. 

 

6.4 Ιδηαίηεξεο πξνθπιάμεηο θαηά ηε θύιαμε ηνπ πξνϊόληνο 

 

Να κελ θαηαςχρεηαη. 

Γηα ην πξντφλ πνπ παξέρεηαη ζε δηαθαλή επηζχιαθα, δηαηεξήζηε ηνλ πεξηέθηε κέζα ζην εμσηεξηθφ 

ραξηνθηβψηην. 

 

6.5 Φύζε θαη ζπζηαηηθά ηνπ πεξηέθηε 

 

Σν CLINIMIX  N9G20E πεξηέρεηαη ζε πιαζηηθφ ζάθν δχν δηακεξηζκάησλ πνπ πεξηέρεη αληίζηνηρα 

δηάιπκα ακηλνμέσλ κε ειεθηξνιχηεο θαη δηάιπκα γιπθφδεο κε αζβέζηην. 

Ο δηπιφο πεξηέθηεο είλαη έλαο πιαζηηθφο ζάθνο πνιιαπιψλ ζηξσκάησλ, ν νπνίνο ζπζθεπάδεηαη ζε 

έλαλ επηζχιαθα σο θξάγκα απφ ην νμπγφλν. Ο επηζχιαθαο είλαη απφ πιαζηηθφ θχιιν επηθαιπκκέλν 

κε αινπκίλην ή απφ δηαθαλέο πιαζηηθφ θχιιν θαη πεξηέρεη έλα θαθειάθη απνξξφθεζεο νμπγφλνπ. Σν 

θαθειάθη πξέπεη λα απνξξίπηεηαη κεηά ηελ απνκάθξπλζε ηνπ επηζχιαθα. Σν πιηθφ ηνπ ζάθνπ 

απνηειείηαη απφ πιαζηηθφ θηικ πνιιαπιψλ ζηξσκάησλ, απφ ηα νπνία ην εζσηεξηθφ ζηξψκα είλαη απφ 

EVA (ethylvinyl acetate). Ο ζάθνο δηαηίζεηαη ζε έλαλ απφ ηνπο δχν ζρεδηαζκνχο, κε νξηδφληην θαη 

θάζεην δηάθξαγκα αζθαιείαο (βιέπε ρήκαηα 2 θαη 4 αληίζηνηρα). Η ηνπνζέηεζε ησλ ζέζεσλ 

εηζφδνπ ηνπ ζάθνπ εμαξηάηαη απφ ηνλ ζρεδηαζκφ. Βιέπε ρήκαηα 2 θαη 4. Σν πιαζηηθφ πνιιαπιψλ 

ζηξσκάησλ είλαη ζπκβαηφ κε ηα ιηπίδηα. 

Σα δχν δηακεξίζκαηα ρσξίδνληαη κε έλα δηάθξαγκα αζθαιείαο. Ακέζσο πξηλ ηε ρνξήγεζε, ην 

πεξηερφκελν ησλ δχν δηακεξηζκάησλ αλακηγλχεηαη πηέδνληαο ή δηπιψλνληαο ηα δηακεξίζκαηα, ψζηε 

λα ζπάζεη ην δηάθξαγκα. 

3 δηαθνξεηηθέο ζπζθεπαζίεο είλαη δηαζέζηκεο: 

1 litre Μέγεζνο ζπζθεπαζίαο: 8 
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1,5 litre Μέγεζνο ζπζθεπαζίαο: 6 

2 litres Μέγεζνο ζπζθεπαζίαο: 4 

 

Οη φγθνη ησλ δηακεξηζκάησλ είλαη νη αθφινπζνη: 

 

 Μέγεζνο ζάθνπ 

Γηακεξίζκαηα 1 l 1,5 l 2 l 

Γηάιπκα ακηλνμέσλ 500 ml 750 ml 1000 ml 

Γηάιπκα γιπθφδεο 500 ml 750 ml 1000 ml 

Δλδέρεηαη λα κελ θπθινθνξνχλ φιεο νη ζπζθεπαζίεο ζην εκπφξην. 

 

6.6 Οδεγίεο ρξήζεο / ρεηξηζκνύ 

 

 Να ην ρξεζηκνπνηείηε κφλν εάλ ην δηάιπκα είλαη δηαπγέο θαη ν πεξηέθηεο δελ έρεη ππνζηεί 

βιάβε. 

 Η ελεξγνπνίεζε ηνπ CLINIMIX
®
 κπνξεί λα πξαγκαηνπνηεζεί κέζα ζηνλ επηζχιαθα ή κεηά ηελ 

αθαίξεζή ηνπ. Υνξεγείζηε ην πξντφλ κφλν κεηά ην ζπάζηκν ηνπ δηαθξάγκαηνο θαη ηελ αλάκημε 

ηνπ πεξηερνκέλνπ ησλ δχν δηακεξηζκάησλ. 

 Μφλν γηα κηα ρξήζε. Με θπιάζζεηε ηνπο κεξηθψο ρξεζηκνπνηεκέλνπο πεξηέθηεο θαη απνξξίςηε 

φινλ ηνλ εμνπιηζκφ κεηά ηε ρξήζε. Μελ επαλαζπλδέεηε ηνπο κεξηθψο ρξεζηκνπνηεκέλνπο 

ζάθνπο. Με ζπλδέεηε ζε ζεηξά γηα λα απνθεχγεηαη ε εκβνιή κε αέξα απφ ηα πηζαλά 

ππνιείκκαηα αέξα πνπ πεξηέρνληαη ζηνλ αξρηθφ ζάθν. 

 Όπσο κε φια ηα παξεληεξηθά δηαιχκαηα, πξέπεη λα ειέγρεηαη ε ζπκβαηφηεηα φηαλ 

ρξεζηκνπνηνχληαη πξνζζήθεο. Απαηηείηαη πιήξεο θαη πξνζεθηηθά άζεπηε αλάκημε ηπρφλ 

πξνζζεθψλ. 

Σα δηαιχκαηα CLINIMIX
®
 δηαηίζεληαη ζε δχν δηαθνξεηηθνχο ζρεδηαζκνχο ζάθσλ, βιέπε Δλφηεηα 6.5 

γηα ιεπηνκέξεηεο. Οη νδεγίεο ρξήζεο πνπ δίλνληαη παξαθάησ, αθνξνχλ θαη ζηνπο δχν ζρεδηαζκνχο. 

α. Γηα λα αλνίμεηε ηνλ επηζχιαθα 

 Υξεζηκνπνηήζηε ηηο ζρηζκέο ηεο θάζε πιεπξάο, γηα λα ζθίζεηε ην πεξηηχιηγκα. 

β. Γηα λα αλακίμεηε ηα δηαιχκαηα 

 Βεβαησζείηε φηη ην πξντφλ είλαη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ. 

 Κξαηείζηε ηνλ πεξηέθηε ζηαζεξά απφ θάζε πιεπξά ηνπ επάλσ κέξνπο ηνπ ζάθνπ. 

 Πηέζηε γηα λα ελεξγνπνηήζεηε (βιέπε ρήκα 1 ή 3). Σν πξντφλ πνπ δηαηίζεηαη κε ην ζρεδηαζκφ 

ηνπ θάζεηνπ δηαθξάγκαηνο αζθαιείαο κπνξεί επίζεο λα ελεξγνπνηεζεί δηπιψλνληαο (βιέπε 

ρήκα 3). 

 Αλακίμηε αλαζηξέθνληαο ηνλ ζάθν 2 ή 3 θνξέο. 

γ. Πξνεηνηκαζία γηα ηε ρνξήγεζε 

 Κξεκάζηε ηνλ πεξηέθηε. 

 Απνκαθξχλεηε ην πξνζηαηεπηηθφ θάιπκκα απφ ηε ζέζε εηζφδνπ ρνξήγεζεο (ε κηθξφηεξε απφ 

ηηο δχν ζέζεηο ηνπ πεξηέθηε, βιέπε ρήκα 2 ή 4). 

 Δηζάγεηε ζηαζεξά ηελ αθίδα δηάηξεζεο ηνπ ζπζηήκαηνο ρνξήγεζεο ζηε ζέζε ρνξήγεζεο. 

δ. Πξνζζήθεο ζην CLINIMIX  (βιέπε επίζεο ελφηεηα 6.2) 

Πξνεηδνπνίεζε: H πξνζζήθε κπνξεί λα γίλεη είηε πξηλ ηελ ελεξγνπνίεζε ηνπ πεξηέθηε ζην δηάιπκα 

δεμηξφδεο κφλν γηα ηηο βηηακίλεο, είηε γηα φιεο ηηο πξνζζήθεο, κεηά ην άλνηγκα ηεο αζθάιεηαο κε ην 

ζπάζηκν ησλ δηαθξαγκάησλ (ακέζσο κφιηο αλακηρζνχλ ηα δχν δηαιχκαηα). 

 

Σν CLINIMIX  κπνξεί λα ζπκπιεξσζεί κε: 

 Γαιαθηψκαηα ιηπηδίσλ (γηα παξάδεηγκα ClinOleic
®
) κε αλαινγία 50 έσο 250 ml αλά ιίηξν 

CLINIMIX
®
 

 

CLINIMIX
® 

N9G20E 

1 l 

+ 

100 ml λιπίδια 20%* 

CLINIMIX
® 

N9G20E 

1,5 l 

+ 

250 ml λιπίδια 20%* 

CLINIMIX
® 

N9G20E 

2 l 

+ 

250 ml λιπίδια 20%* 

Άδσην (g) 4,6 6,8 9,1 

Ακηλνμέα (g) 28 41 55 

Γιπθφδε (g) 100 150 200 

Ληπίδηα (g) 20 50 50 
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χλνιν ζεξκίδσλ (kcal) 710 1265 1520 

Θεξκίδεο γιπθφδεο (kcal) 400 600 800 

Θεξκίδεο ιηπηδίσλ (kcal) 200 500 500 

Λφγνο γιπθφδε/ιηπίδηα 67/33 55/45 62/38 

Sodium (mmol) 35 53 70 

Potassium (mmol) 30 45 60 

Magnesium (mmol) 2,5 3,8 5,0 

Calcium (mmol) 2,3 3,4 4,5 

Acetate (mmol) 50 75 100 

Chloride (mmol) 40 60 80 

Phosphate as HPO4
-
 (mmol) 15 23 30 

pH 6 6 6 

Χζκσηηθφηεηα (mOsm/l) 915 880 900 

 

 Ηιεθηξνιχηεο: αλά ιίηξν CLINIMIX
®
 

 

 Νάηξην Κάιην Μαγλήζην Αζβέζηην 

Μέρξη ηειηθήο 

ζπγθέληξσζεο  

80 mmol 60 mmol 5,6 mmol 3,0 mmol 

 

 Ιρλνζηνηρεία: αλά ιίηξν CLINIMIX
®
 

 

Μέρξη ηειηθήο 

ζπγθέληξσζεο 

Υαιθφο 10 κmol Φεπδάξγπξνο 77 κmol 

Υξψκην 0,14 κmol Μαγγάλην 2,5 κmol 

Φζφξην 38 κmol Κνβάιηην 0,0125 κmol 

ειήλην 0,44 κmol Μνιπβδέλην 0,13 κmol 

Ιψδην 0,5 κmol ίδεξνο 10 κmol 

 
 Βηηακίλεο: αλά ιίηξν CLINIMIX

® 

 

Μέρξη ηειηθήο 

ζπγθέληξσζεο 

Βηηακίλε Α 1750 IU Βηνηίλε 35 κg 

Βηηακίλε Β6 2,27 mg Βηηακίλε Β1 1,76 mg 

Βηηακίλε D 110 IU Φπιιηθφ νμχ 207 κg 

Βηηακίλε B12 3,0 κg Βηηακίλε Β2 2,07 mg 

Βηηακίλε E 5,1 mg Βηηακίλε C 63 mg 

Βηηακίλε PP 23 mg Βηηακίλε Β5 8,63 mg 

Βηηακίλε K 75 κg   

Μειέηεο ζηαζεξφηεηαο γηα ηε ζπκπιήξσζε ηνπ CLINIMIX
®
 κε άιια γαιαθηψκαηα ιηπηδίσλ πνπ 

θπθινθνξνχλ ζηελ αγνξά θαη άιια ζπκπιεξψκαηα ή ζξεπηηθά ζπζηαηηθά είλαη δηαζέζηκεο, εάλ 

δεηεζνχλ. 

Δάλ παξαηεξεζεί κηα ειαθξά θξεκψδεο φςε, αλαθαηέςηε πνιχ θαιά ην κίγκα πξηλ ηελ έγρπζε 

αλαθηλψληαο ειαθξά, κέρξηο φηνπ ζρεκαηηζζεί έλα νκνηνγελέο γαιάθησκα. 

Οη πξνζζήθεο πξέπεη λα πξαγκαηνπνηνχληαη θάησ απφ άζεπηεο ζπλζήθεο. 

 

Οη πξνζζήθεο κπνξνχλ λα γίλνπλ κε κηα ζχξηγγα ή κε έλα ζχζηεκα κεηαθνξάο. 

 Πξνζζήθεο κε ηε βνήζεηα ζχξηγγαο ή ζπζηήκαηνο κεηαθνξάο ζην νπνίν έρεη πξνζαξηεζεί 

βειφλα 

 Δηνηκάζηε ηε ζέζε έλεζεο (ε κνλή είζνδνο, βιέπε ρήκα 2 ή 4). 

 Σξππήζηε ηε ζέζε έλεζεο θαη θάλεηε ηελ έλεζε. 

 Αλακίμηε ηα δηαιχκαηα θαη ηηο πξνζζήθεο. 

 Πξνζζήθεο κε ζχζηεκα κεηαθνξάο ζην νπνίν έρεη πξνζαξηεζεί αθίδα δηάηξεζεο 

 Παξαθαιψ αλαηξέμηε ζηελ παξάγξαθν "Οδεγίεο ρξήζεο" ηνπ ζπζηήκαηνο κεηαθνξάο ιηπηδίσλ 

πνπ ρξεζηκνπνηείηαη. 

 πλδέζηε ηελ αθίδα δηάηξεζεο κε ηε ζέζε ρνξήγεζεο (ε καθξχηεξε ζέζε εηζφδνπ). 
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