CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CLINOLEIC 20%, emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml emulsji do infuzji zawiera
Olej z oliwek oczyszczony i olej SOJOWY 0CZYSZCZONY™ .......cccccvevvevieeveirennens 20,00 ¢
co odpowiada zawarto$ci niezbgdnych kwasow ttuszczowych..........cocoeevennee. 4,009

Warto$¢ energetyczna .......o.ouvevieereninreieieineenanennnnss 2000 kcal/l (8,36 MJ/I)
Zawarto$¢ thuszczow (olej z oliwek i 0lej SOJowWY) ...t 200 g/l
OSMOIAINOSE ... vvetetee ettt 270 mOsm/I
PH o 6-8
GOSEOSC ot ttiet ettt et 0,986

Fosfolipidy dostarczajg 47 miligraméw lub 1,5 mmol fosforu na 100 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Emulsja do infuzji.

Mleczny, jednorodny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jako zrodto thuszczow w zywieniu pozajelitowym pacjentéw, U ktorych
zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajace lub przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

CLINOLEIC 20% zawiera 200 g/1 thuszczéw, co odpowiada 200 mg/ml.

Dawkowanie

Dawkowanie ustala si¢ w zaleznosci od wydatku energetycznego, stanu klinicznego pacjenta, masy
ciata, zdolnos$ci do metabolizowania CLINOLEIC 20%, jak réwniez sktadnikow energetycznych
dostarczanych dodatkowo doustnie i (lub) dojelitowo. Dlatego dawka powinna by¢ dobrana
indywidualnie z zastosowaniem odpowiedniej wielkosci worka.

Dorosli

Dawkowanie wynosi od 1 do maksymalnie 2 g tluszczoéw/kg mc. ha dobe. Poczatkowa szybko$é
wlewu musi by¢ powolna i nie moze przekracza¢ 0,1 g thuszczow, czyli 0,5 ml emulsji (okoto 10 kropli)



na minute przez 10 minut, a nastgpnie powinna by¢ stopniowo zwigkszana, az do osiggnigcia
wymaganej szybkosci po pot godzinie.

Nie wolno przekracza¢ szybkosci 0,15 g thuszczow/kg mc. na godzing (0,75 ml/kg mc. na godzing).

Dorosli (na kg mc.) Doro$li (na 70 kg mc.)

Zwykle stosowane dawkowanie od 1 do 2 g/kg mc. na dobe od 70 do 140 g na dobe

Podana objetos¢ CLINOLEIC 20% | od 5 do 10 ml/kg mc. na dobe | od 350 do 700 ml na dobe

Dzieci

CLINOLEIC 20% nalezy podawa¢ w infuzji ciagtej 24 godziny na dobe.

Nie zaleca si¢ przekraczania dawki dobowej 3 g thuszczéw/kg mc. i szybkosci wlewu 0,15 g thuszczow/kg mc.
na godzine.

Dawke dobowa nalezy stopniowo zwicksza¢ w ciggu pierwszego tygodnia podawania.

Wezesniaki i dzieci z malqg masq urodzeniowg

CLINOLEIC 20% mozna podawa¢ wczesniakom w wieku cigzowym wynoszacym co najmniej 28 tygodni.
CLINOLEIC 20% nalezy podawa¢ w infuzji ciagtej 24 godziny na dobg.

Poczatkowa dawka dobowa powinna wynosi¢ od 0,5 do 1,0 g ttuszczow/kg masy ciata. Mozna ja

zwicksza¢ 0 0,5-1,0 g thuszczow/kg masy ciata co 24 godziny, do dawki dobowej 2,0 g thuszczéw/kg mc.

Sposob podawania

Infuzja dozylna:

- w przypadku podawania jako cze$¢ kompletnej mieszaniny odzywczej (razem z glukoza
i aminokwasami), nalezy podawac droga zyty centralnej lub zyt obwodowych, w zaleznosci od
koncowej osmolarno$ci roztworu;

- podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.4,
6.316.6);

- wrzadkich przypadkach podawania samej emulsji ttuszczowej w celu uzupetienia zywienia
doustnego lub dojelitowego, CLINOLEIC 20% moze by¢ podawany przez zyte obwodows.

Zaleca si¢, aby zawarto$¢ worka zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu i nie przechowywac do czasu
nastgpnej infuzji.

Zalecany czas trwania infuzji w przypadku worka z ptynem do zywienia pozajelitowego wynosi
miedzy 12 a 24 godziny, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.

Szybkos¢ podawania musi by¢ dostosowana z uwzglednieniem podawanej dawki, dobowej podazy
ptynow oraz czasu trwania infuzji (patrz punkt 4.9).

Leczenie za pomoca zZywienia pozajelitowego mozna prowadzi¢ tak dlugo jak wymaga tego stan
kliniczny pacjenta.

Jednakze, gdy wymagane jest dtugotrwale podawanie leku, nalezy regularnie oceniaé stosunek
korzysci do ryzyka, w szczegolnosci w celu zaplanowania przywrocenia zywienia doustnego i (lub)
dojelitowego.

Zaleca sig, aby w trakcie podawania wszystkich roztworéw do zywienia pozajelitowego, gdzie jest to
mozliwe, stosowac filtr koncowy.

Instrukcje podawania i przygotowania do stosowania emulsji do wlewow (patrz punkt 6.6).



Stosowanie w mieszaninach odzywczych (z glukoza 1 aminokwasami):
Destabilizacja emulsji objawia si¢ wystapieniem widocznych zo6ttych kropelek lub nierozpuszczalnych
czastek W mieszaninie.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie CLINOLEIC 20% jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach:

- stwierdzona nadwrazliwos$¢ na biatko jaj, biatko sojowe, biatko orzeszkow ziemnych lub na
ktoragkolwiek substancj¢ czynng lub substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

- ciezka dyslipidemia i niewyréwnane zaburzenia metabolizmu, w tym kwasica mleczanowa
1 niewyrownana cukrzyca

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
OSTRZEZENIA

Jesli wystapia jakiekolwiek oznaki lub objawy reakcji alergicznej (takie jak pocenie si¢, goraczka,
dreszcze, bol gtowy, wysypka skorna lub dusznosci), infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac. Produkt
zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan. Bialka soi oraz jaja moga powodowaé
reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy biatkami soi

i orzeszkow ziemnych.

Codziennie nalezy monitorowac stezenie trojglicerydow w osoczu oraz klirens trojglicerydow.

W trakcie infuzji stezenie trojglicerydéw W surowicy nie powinno przekroczy¢ 3 mmol/I.

W przypadku wystgpienia takiej sytuacji, nastepng infuzje mozna rozpocza¢ dopiero, gdy stezenie
trojglicerydow w surowicy wroci do wartosci wyjéciowych.

Powiktania zwigzane z zakazeniem i sepsa

Zakazenie dostepu zylnego i sepsa sg powiktaniami, ktore moga wystapic¢ u pacjentow zywionych
pozajelitowo, szczegdlnie w przypadku niewystarczajacej dbatosci o cewniki i skazenie roztworéow,
immunosupresanty oraz istnienie innych czynnikéw takich jak hiperglikemia, niedozywienie i (lub)
stan zwigzany z chorobg zasadnicza, ktore moga predysponowac do powiklan w postaci zakazen.

Infuzja emulsji thuszczowej podczas cigzkiej sepsy moze zaburza¢ odporno$¢ immunologiczna,
dlatego nalezy przeprowadzi¢ staranng oceng stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta, do momentu
az leczenie sepsy ustabilizuje stan pacjenta.

Doktadne monitorowanie objawow przedmiotowych i podmiotowych oraz wynikéw badan
laboratoryjnych celem wykrycia gorgczki i (lub) dreszczy, leukocytozy, komplikacji technicznych
zwigzanych ze sprzgtem do dostepu zylnego oraz hiperglikemii moze pomoc we wczesnym
rozpoznawaniu zakazenia.

Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego sa czesto predysponowani do rozwinigcia powiktan
w postaci zakazen z powodu niedozywienia i (lub) stanu zwiazanego z chorobg zasadnicza.

Wystepowanie powiktan wynikajacych z zakazen mozna zmniejszy¢ poprzez zwigkszenie nacisku na
stosowanie technik aseptycznych podczas umieszczania i utrzymywania cewnika oraz w trakcie
przygotowywania produktu zywieniowego do podawania.

Niewydolnos¢ watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac produkt u pacjentow z niewydolnos$cig watroby, poniewaz
istnieje ryzyko rozwoju lub nasilenia zaburzen neurologicznych zwigzanych z hiperamonemia. Nalezy
regularnie ocenia¢ stan kliniczny i wykonywac badania laboratoryjne, w szczeg6lnosci okreslanie
stezenia glukozy, elektrolitow oraz trojglicerydéw (maksymalne stezenie w trakcie infuzji 3 mmol/l)
we krwi.




Zaburzenia hematologiczne i zakrzepowe zapalenie zyt
Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt u pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia oraz
niedokrwistoscia. Nalezy uwaznie monitorowa¢ morfologi¢ krwi i parametry krzepliwosci.

Moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyl, szczegdlnie w przypadku infuzji przez zyly obwodowe.
Miejsce wprowadzenia cewnika musi by¢ codziennie monitorowane w celu wykrycia miejscowych
oznak zakrzepowego zapalenia zyt.

Zmniejszona zdolno$¢ do usuwania thuszczow moze skutkowaé wystapieniem zespotu przecigzenia
thuszczami, ktory moze by¢ spowodowany przedawkowaniem, jednak moze pojawié si¢ rowniez na
poczatku infuzji, nawet jesli produkt podawany jest zgodnie z zaleceniami. Efekty te sa zazwyczaj
odwracalne po przerwaniu podawania emulsji thuszczowej (patrz réwniez punkt 4.8).

CLINOLEIC 20% podawany jest jako czg$¢ schematu zywienia pozajelitowego. Uzupetnianie
niedoborow zywieniowych u pacjentow ciezko niedozywionych moze wywotac zespot objawow z tym
zwigzanych. Zespo6t ten charakteryzuje si¢ przeniesieniem potasu, fosforu i magnezu do ptynéw
wewnatrzkomorkowych, gdyz u pacjenta zaczynaja przewazac przemiany anaboliczne. Moze takze
wystgpi¢ niedobor tiaminy i zatrzymanie ptynéw w organizmie. Doktadna kontrola i powolne
zwigkszanie podazy substancji odzywczych z unikaniem przekarmienia moze zapobiec tym
komplikacjom.

W przypadku mieszania CLINOLEIC 20% z roztworami glukozy i (lub) aminokwasow, przed
podaniem mieszaniny nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ (patrz punkty 6.2 1 6.6). Powstanie osadu moze
skutkowa¢ zamknigciem $wiatla naczynia krwiono$nego.

Zaréwno w czasie krotkotrwatego jak i dlugotrwatego zywienia pozajelitowego, nalezy regularnie
oznacza¢ stezenie fosfatazy alkalicznej i bilirubiny catkowitej, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI
Aby unikna¢ zatoréw powietrznych, spowodowanych resztkowym powietrzem zawartym
w pierwszym worku, nie podtacza¢ workow seryjnie.

Zatory powietrzne moga powstawac, jesli powietrze resztkowe nie zostanie catkowicie usunigte
z worka przed rozpoczgciem podawania, a worek jest §ciskany w celu zwigkszenia szybkoS$ci

przeptywu.

Stosowanie zestawu do podawania dozylnego z odpowietrzaniem, z odpowietrznikiem w pozycji
otwartej, moze prowadzi¢ do zatoru powietrznego.

Jak w przypadku wszystkich ptynéw do podawania pozajelitowego, nalezy zwracaé szczegdlng uwage
na bilans wodny, zwlaszcza u pacjentdow z ostrg oligurig lub anurig oraz u pacjentow z obrzekiem phuc
lub niewydolno$cig serca.

Ciezkie zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej, cigzkie stany przewodnienia i cigzkie
zaburzenia metaboliczne muszg by¢ skorygowane przed rozpoczeciem infuzji.

U pacjentéw z obrzgkiem ptuc lub z niewydolnoscia serca nalezy uwaznie monitorowac bilans

ptynéw.

Aby zapobiec wystapieniu kwasicy metabolicznej, emulsje thuszczowa nalezy podawac jednoczes$nie
z roztworem weglowodandow i aminokwasow.

Nalezy regularnie oznacza¢ stgzenie glukozy we krwi, trojglicerydow w surowicy, rownowage
kwasowo-zasadowa, elektrolity, osmolarno$¢ surowicy, czynno$¢ nerek, wskazniki krzepniecia krwi
oraz morfologi¢ krwi.



Podobnie jak inne emulsje tluszczowe, CLINOLEIC 20% mozna podawa¢ niemowletom skrajnie
niedojrzatym i (lub) z bardzo mala masa urodzeniowa wylacznie pod $cistg kontrolg neonatologa.
Istniejg doniesienia kliniczne o stosowaniu emulsji ttuszczowej CLINOLEIC 20% przez okres do 7 dni
u noworodkow i do 2 miesiecy u dzieci.

Narazenie na dzialanie §wiatta roztworéw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczegolnie po
dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace
odpowiedzi klinicznej u noworodkéw, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkow i innych produktow
rozpadu. Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek CLINOLEIC 20%
nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 6.3 1 6.6).

CLINOLEIC 20% nalezy podawac¢ ostroznie w przypadkach hiperbilirubinemii noworodkow (stgzenie
bilirubiny catkowitej w surowicy > 200 mikromoli/litr), doktadnie monitorujac stgzenie bilirubiny
catkowite;j.

Zywienie pozajelitowe nalezy stosowa¢ z ostroznoscig u pacjentéw z chorobg watroby w wywiadzie
lub niewydolnoscia watroby. Nalezy $cisle monitorowac parametry czynnosci watroby w tej grupie
pacjentow (patrz ponizej).

U niektorych pacjentéw zywionych pozajelitowo dochodzi do chordb watroby zwigzanych z
zywieniem pozajelitowym (PNALD, z ang. Parenteral Nutrition Associated Liver Diseases), w tym
cholestazy, stluszczenia, zwldknienia i marsko$ci watroby, mogacych powodowac niewydolnos¢
watroby, a takze zapalenie pecherzyka zotciowego i1 kamice zotciowa. Uwaza sig, ze etiologia tych
chorob jest wieloczynnikowa i moze by¢ rézna u poszczego6lnych pacjentéw. Pacjenci, u ktérych
wystapig nieprawidlowosci w wynikach badan laboratoryjnych lub inne oznaki zaburzen watroby

i drog zotciowych, powinni zosta¢ jak najwczesniej poddani badaniu przez lekarza posiadajacego
wiedze z zakresu choréb watroby w celu ustalenia przyczyn oraz podjecia odpowiedniego leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pelna informacja dotyczaca zgodnosci z innymi lekami nie jest dostepna.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych interakcji z CLINOLEIC 20%.

CLINOLEIC 20% zawiera witaming¢ K, ktora jest naturalnym sktadnikiem emulsji thuszczowych. Nie
nalezy si¢ spodziewac¢, aby ilo$¢ witaminy K w zalecanych dawkach CLINOLEIC 20% mogta
wptywac na efekty dziatania pochodnych kumaryny.

Tluszcze zawarte w emulsji moga zaburza¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych, o ile probki
krwi zostaty pobrane zanim doszto do eliminacji ttuszczow z surowicy (tluszcze sg zazwyczaj
eliminowane po 5-6 godzinach od zaprzestania ich podawania). Nalezy zapozna¢ si¢ z informacja

o produkcie stosowanym do oznaczen laboratoryjnych dotyczacg potencjalnej interferencji zwigzanej
z duzg zawartoscig thuszczow w probkach krwi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo podawania CLINOLEIC 20% u kobiet w cigzy i karmigcych piersia nie zostalo
dotychczas ustalone. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ CLINOLEIC 20% w okresie cigzy

i karmienia piersia, chyba ze jest to konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie dotyczy.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore wystapity po podaniu CLINOLEIC 20%, zaprezentowane sg wraz ze
wzglednymi czgsto$ciami wystgpowania; sg to dziatania niepozgdane udokumentowane w badaniach
klinicznych jak i te pochodzace ze zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu. W trakcie badan
klinicznych CLINOLEIC 20% podawany byt 274 dorostym pacjentom i dlatego czgstosci dziatan
niepozadanych ograniczone sg do dziatan wystepujacych bardzo czgsto do niezbyt czgsto, wg
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi odnotowanymi dla CLINOLEIC 20% w badaniach
klinicznych byty nudnosci i (lub) wymioty, ktore wystgpity u ponad 2% pacjentow.

Dzialania niepozadane zglaszane dla CLINOLEIC 20% w trakcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow i narzqdow Czestosé Termin zalecany przez MedDRA
) o Niezbyt czgsto Leukopenia
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego : -
Nieznana Trombocytopenia
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Nieznana Nadwrazliwos¢
Czgsto Hiperglikemia
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Czgsto Hiperproteinemia
Czesto Hiperlipidemia
Zaburzenia naczyn Niezbyt czgsto Uderzenia gorgca
Zaburzenia uktadu oddechowego, . s
klatki piersiowej i §rodpiersia Niezbyt czgsto Dusznosc
Czesto Nudnosci, wymioty
Czgsto Wzdecie brzucha
Zaburzenia zotadka i jelit st creeto Bol brzucha, dyskomfort
yteze w nadbrzuszu
Nieznana Biegunka
. L Czesto Cholestaza
Zaburzenia watroby i drog zétciowych ; ; ;
Niezbyt czgsto Cytolityczne zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j Nieznana Pokrzywka, §wiad
Zabur.zema ogolne 1 stany w miejscu Niezbyt czesto Dreszcze
podania
Zmniejszenie $redniego ci$nienia
Czesto .
tetniczego
Zwigkszenie stezenia bilirubiny we
Czgsto krwi, zwiekszenie stezenia
trojglicerydow we krwi
Badania diagnostyczne Nieprawidtowe wyniki testow
Czesto
watrobowych
. Zwigkszenie aktywnosci enzymow
Niezbyt czgsto trzustKi
. Skrocenie znormalizowanego czasu
Nieznana X
protrombinowego




Podobne dziatania niepozadane zgtaszano podczas stosowania podobnych produktow leczniczych:
niewydolno$¢ watroby, marsko$¢ watroby, zwtoknienie watroby, sttuszczenie watroby, zapalenie
pecherzyka zotciowego, kamica zoélciowa.

Zespol przeciazenia thuszczami (bardzo rzadko):

Podczas stosowania podobnych produktow zglaszano wystepowanie zespotu przecigzenia thuszczami.
Zmnigjszona zdolnos¢ usuwania thuszczow zawartych w CLINOLEIC 20% moze spowodowaé zespot
przecigzenia thuszczami, ktory moze wynika¢ z przedawkowania, jednakze objawy i oznaki tego
zespolu moga rdwniez wystapi¢ na poczatku infuzji, gdy produkt podawany jest zgodnie

z zaleceniami. Zespot ten jest zwigzany z naglym pogorszeniem si¢ stanu klinicznego pacjenta

i charakteryzuje si¢ hiperlipidemia, goraczka, stluszczeniem watroby, hepatomegalia, anemia,
zmniejszeniem liczby krwinek biatych, zmniejszeniem liczby ptytek krwi, zaburzeniami krzepliwosci
krwi oraz $pigczka wymagajaca hospitalizacji. Te objawy zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu infuzji
emulsji thuszczowe;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

PL 02-222 Warszawa

Tel. +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Ograniczona zdolno$¢ usuwania ttuszczo6w moze skutkowac tzw. zespotem przecigzenia thuszczami,
ktéry moze by¢ wywotany przedawkowaniem, a jego efekty zazwyczaj sa odwracalne po zaprzestaniu
infuzji thuszczowej (patrz rowniez punkt 4.8).

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: BO5BA02

Potaczenie oleju z oliwek i oleju sojowego pozwala na uzyskanie mieszaniny zawierajacej kwasy
thuszczowe w przyblizonej proporcji:

- 15% nasyconych kwaséw tluszczowych (ang. SFA — saturated fatty acids),

- 65% jednonienasyconych kwasoéw ttuszczowych (ang. MUFA — monounsaturated fatty acids),

- 20% niezbednych wielonienasyconych kwasow tluszczowych (ang. EPUFA — essential
polyunsaturated fatty acids).

Umiarkowana zawarto$¢ niezbednych kwasow thuszczowych prawdopodobnie utatwia ich
wykorzystanie, zapewnia prawidlowe stezenie niezbednych kwasow ttuszczowych i koryguje ich
niedobory.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W pordéwnaniu z olejem sojowym:

- uwczesniakow w wieku cigzowym powyzej 28 tygodni, ktérym podawano preparat przez 7 dni,
wykazano zwigkszenie stgzenia witaminy E w nastepstwie wyzszej zawartosci alfa-tokoferolu
w oleju z oliwek,

- udzieci (8 os6b na grupe) dtugotrwale zywionych pozajelitowo (przez 2 miesigce) stwierdzano
zmniejszong peroksydacje¢ thuszczow, zwigzang z poprawg stosunku zawartosci witaminy E do
niezbgdnych wielonienasyconych kwasow ttuszczowych.

Wriasciwoscei te stwierdzono w przypadku stosowania preparatu w dawkach od 1 do 3 g/kg mc.

na dobe.

Duza warto$¢ energetyczna emulsji umozliwia podanie duzej ilo$ci kalorii w niewielkiej objetosci
preparatu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szybkos¢ eliminacji emuls;ji thuszczowej zalezy od wielkosci kropelek ttuszczu:
Maty rozmiar kropelek thuszczu op6znia ich usuwanie, zas zwigksza lipoliz¢ przez lipaze
lipoproteinowa.

Poniewaz wielkos¢ kropelek ttuszczu w CLINOLEIC 20% jest zblizona do wielkosci chylomikronéw,
jej szybkos¢ eliminacji jest podobna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksykologicznych wykazaty dobrg tolerancj¢ produktu leczniczego.

W badaniach toksyczno$ci stwierdzano zmiany, ktore sa obserwowane w trakcie podawania duzych
dawek emulsji thuszczowych, takie jak: gromadzenie thuszczu i barwnikow w watrobie,
matoptytkowosc¢ i zwiekszone stgzenie cholesterolu.

W badaniach do$§wiadczalnych z zastosowaniem duzych dawek produktu CLINOLEIC 20%
stwierdzano mniejszg peroksydacije¢ thuszczow i poprawe zasobow witaminy E w ustroju,
w pordéwnaniu z emulsjami oleju sojowego.

Badanie przeprowadzone in vitro na komoérkach ludzkich oraz badanie przeprowadzone in vivo na
szczurach wykazaly, ze w odroznieniu od emulsji oleju sojowego, CLINOLEIC 20% nie zaburza
proliferacji limfocytow, ekspresji markerow aktywacji komorek, ani uwalniania interleukiny-2.
Kliniczne znaczenie wynikow tych obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan
Glicerol

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Pelna informacja dotyczaca zgodnosci z innymi lekami nie jest dostepna.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi za wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6.



6.3 Okres waznoSci
18 miesigcy w workach w opakowaniach ochronnych.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed swiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 4.2, 4.4
i 6.6).

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

CLINOLEIC 20% jest pakowany w worki. Sg to worki plastikowe wielowarstwowe
(EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) w opakowaniu ochronnym, zabezpieczajacym przed dostgpem tlenu.
Wewnatrz opakowania ochronnego umieszczona jest saszetka pochtaniajgca tlen, z dotaczonym

indykatorem tlenu, ktorg nalezy wyrzuci¢ po zdjeciu opakowania ochronnego.

Dostepne wielkosci opakowan:

Worki o pojemnos$ci: 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml, 1000 ml
Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Po otwarciu, zuzy¢ natychmiast i wyrzucic¢ cz¢§ciowo uzyte opakowania.
Tylko do jednorazowego uzytku.

Worek

Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika tlenu na saszetce
pochtaniajacej tlen i porownaé go z kolorem kontrolnym wydrukowanym obok symbolu <<OK>> na
wskazniku i zaznaczonym na zadrukowanej powierzchni etykiety wskaznika. Nie stosowac produktu,
jezeli kolor wskaznika nie odpowiada kolorowi odniesienia widocznemu obok symbolu <<OK>>.

a. Otwieranie

- rozerwac opakowanie ochronne

- wyrzuci¢ pochtaniacz/wskaznik tlenu

- sprawdzi¢, czy worek nie jest uszkodzony

- stosowa¢ wylacznie w przypadku, gdy worek jest nieuszkodzony, a emulsja tluszczowa jest
jednorodna o mlecznym wygladzie.

b. Przygotowanie wlewu
zawiesi¢ worek

usunac¢ plastikowa ostonke z miejsca przewidzianego do wklucia ostrza zestawu do przetaczania
wcisngé w nie mocno ostrze zestawu do przetaczania.



c. Dodatki

Thuszcze stanowig tylko jeden ze sktadnikéw zywienia pozajelitowego. Dla pelnego zywienia
pozajelitowego konieczne jest jednoczesne uzupetnianie niedoboréw aminokwasow, weglowodanow,
elektrolitdéw, witamin i pierwiastkow §ladowych. Przed podaniem pacjentowi nalezy sprawdzic¢
zgodnos¢ dodawanych sktadnikow i stabilno$é gotowej emulsji. Wprowadzanie sktadnikoéw
dodatkowych powinno odbywac¢ si¢ w warunkach aseptycznych oraz przy jednoczesnym delikatnym
mieszaniu zawarto$ci worka.

d. Podawanie

Po otwarciu worka zawarto$¢ musi zosta¢ zuzyta natychmiast. Nie wolno przechowywac otwartego
worka do nastepnej infuzji. Nie podtacza¢ ponownie czgsciowo zuzytych workow.

Aby unikna¢ zatoréw powietrznych, spowodowanych resztkowym powietrzem zawartym
w pierwszym worku, nie podtacza¢ workow seryjnie.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady oraz caly zestaw do infuzji
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor nalezy chroni¢ przed
$wiatlem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku CLINOLEIC 20% na dziatanie $wiatla,
szczegolnie po dodaniu pierwiastkow sladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢
nadtlenkow i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac ochrong przed swiattem
(patrz punkt 4.2, 4.4 1 6.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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