Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CLINOLEIC 20%, emulsja do infuzji
Olej z oliwek oczyszczony i olej sojowy oczyszczony

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest CLINOLEIC i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem CLINOLEIC
3. Jak stosowa¢ CLINOLEIC

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ CLINOLEIC

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

W ponizszej ulotce CLINOLEIC 20% bedzie nazywany CLINOLEIC.

1. Coto jest CLINOLEIC i w jakim celu si¢ go stosuje

CLINOLEIC jest emulsja tluszczowa do infuzji, zawierajaca mieszaning oleju z oliwek (80%) i oleju
sojowego (20%).

CLINOLEIC jest stosowany jako zrodto energii i niezbednych kwasoéw thuszczowych (tthuszczow lub
lipidéw), ktore nie mogg by¢ syntetyzowane w organizmie. CLINOLEIC podawany jest pacjentowi
bezposrednio do krwi z pomini¢ciem uktadu pokarmowego. Ta metoda odzywiania (zywienie
pozajelitowe) jest stosowana, gdy z powodow medycznych jedzenie i picie nie moze by¢
przyjmowane poprzez uktad pokarmowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem CLINOLEIC

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku CLINOLEIC

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na biatko jaj, biatko sojowe lub biatko orzeszkow
ziemnych lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6)

e Jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie thuszczow we krwi (cigzka dyslipidemia)

e Jesli u pacjenta wystepuja niewyréwnane zaburzenia metabolizmu, w tym kwasica
mleczanowa i niewyrownana cukrzyca

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zaleca si¢ prowadzenie $cislego nadzoru klinicznego na poczatku kazdego podawania leku do zyly
(wlewu dozylnego).

Jesli wystapia nietypowe oznaki lub objawy reakcji alergicznej, infuzja zostanie natychmiast
przerwana. Do objawow tych naleza: pocenie si¢, goraczka, dreszcze, bol glowy, wysypka skorna lub
dusznos¢ (problemy z oddychaniem). Lek zawiera olej sojowy oraz fosfolipidy jajeczne do



wstrzykiwan. Biatka soi oraz jaj moga wywolywac reakcje nadwrazliwosci. Obserwowano krzyzowe
reakcje alergiczne pomi¢dzy biatkami soi i orzeszkow ziemnych.

Lekarz bedzie sprawdzal i monitorowat stezenie trojglicerydow (rodzaj thuszczéw wystepujacych we
krwi) i stezenie cukru we krwi pacjenta.

Niektore leki oraz choroby moga zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zakazenia lub posocznicy (obecnosé
bakterii we krwi). Szczegdlne ryzyko wystapienia zakazenia lub posocznicy istnieje po umieszczeniu
rurki (cewnika dozylnego) w zyle pacjenta. Lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjenta w kierunku
wykrycia jakichkolwiek objawow zakazenia. Pacjenci wymagajacy zywienia pozajelitowego
(podawania substancji odzywczych za pomoca rurki umieszczonej w zyle) moga by¢, ze wzgledu na
swoj stan kliniczny, bardziej narazeni na rozwdj zakazenia. Stosowanie techniki aseptycznej
(postgpowania zapewniajacego nieobecnos¢ drobnoustrojow) podczas umieszczania i utrzymywania
cewnika oraz podczas przygotowywania leku do zywienia moze zmniejszy¢ ryzyko rozwoju
zakazenia.

Lekarz okresla dawke i szybko$¢ podania, uwzgledniajac uzycie filtra koncowego.

Lekarza nalezy poinformowac:

— o ciezkich stanach wptywajacych na przemiany cukréw, thuszczow, biatek i soli w organizmie
(zaburzenia metaboliczne)

— 0 cigzkim uogolnionym zakazeniu krwi (posocznica)

— o cigzkiej chorobie watroby

— o zaburzeniach krzepliwosci krwi

— 0 ataku serca (zawale migsénia sercowego)

— o niewydolnosci serca

— o niewydolnosci nerek

— o zmniejszeniu ilo$ci czerwonych krwinek (anemia)

— 0 obecnos$ci ptynu w plucach

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi opuchnigcie, wrazliwos$¢ 1 zaczerwienienie
w miejscu wprowadzenia igly do jednego z naczyn krwiono$nych (zyly), gdyz moze to by¢ objaw
zapalenia (zakrzepowe zapalenie zyt).

Od poczatku wlewu lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta, zwlaszcza jesli ma on problemy
z watrobg, nerkami, nadnerczami, sercem lub uktadem krazenia.

W trakcie podawania leku, lekarz przeprowadzi testy kliniczne i badania laboratoryjne, aby sprawdzi¢
skuteczno$¢ i na biezaco kontrolowa¢ bezpieczenstwo podawania leku.

Dzieci i mlodziez

CLINOLEIC moze by¢ stosowany u matych dzieci, jesli podawanie leku jest doktadnie
monitorowane. CLINOLEIC stosowano przez okres do 7 dni u noworodkow i do 2 miesiecy u dzieci.

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania. Narazenie leku
CLINOLEIC na dziatanie $wiatla, szczegdlnie po dodaniu pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkow i innych produktow rozpadu, co mozna ograniczy¢
zapewniajac ochrong przed Swiattem.

CLINOLEIC ainne leki

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Olej z oliwek oraz olej sojowy obecne w leku CLINOLEIC zawieraja witaming K. Zazwyczaj nie ma
to wptywu na dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi (przeciwzakrzepowych), takich jak
kumaryna. Jesli jednak pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe, powinien poinformowac¢ o tym
lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Bezpieczenstwo podawania CLINOLEIC u kobiet w cigzy i karmigcych piersig nie zostato ustalone.
Dlatego nie nalezy podawa¢ CLINOLEIC kobietom w cigzy i karmigcym piersia, chyba ze jest to
zalecone przez lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé¢ CLINOLEIC

CLINOLEIC zawiera 200 mg ttuszczow w 1 ml.

Dawkowanie

Stosowanie u dorostych

Lekarz zdecyduje o odpowiednim dawkowaniu w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta.

Dawkowanie wynosi od 1 do maksymalnie 2 gramow tluszczow/kg mc. na dobg.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 3 g thuszczow/kg mc. na dobe.

Stosowanie u wezesniakow i dzieci z malg urodzeniowa masg ciala
CLINOLEIC mozna podawa¢ wczesniakom urodzonym w co najmniej 28 tygodniu cigzy.
Nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 2 g thuszczow/kg mc. na dobe.

Sposob i droga podania

CLINOLEIC podawany bedzie przez plastikowa rurke potaczona z iglg umieszczona w zyle pacjenta
(infuzja dozylna).

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku CLINOLEIC

Przedawkowanie moze spowodowaé¢ zmniejszong zdolnos¢ organizmu do usuwania thuszczow
zawartych w CLINOLEIC (zespot przeciazenia thuszczami). Efekty przedawkowania sa zazwyczaj
odwracalne, gdy infuzja CLINOLEIC zostanie przerwana (patrz tez punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Pominiecie zastosowania CLINOLEIC

Pacjent nie powinien otrzyma¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek nietypowych objawow na poczatku podawania, infuzjg
nalezy natychmiast przerwac. Do objawdw tych naleza: nadmierne pocenie, dreszcze, bole gtowy
i trudnosci w oddychaniu (dusznosc).

Obserwowano takze inne dziatania niepozadane, wystepujace z wicksza lub mniejsza czgstoscia:
Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja czesto i dotycza od 1 do 10 na 100 pacjentow:

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)

- zwickszenie st¢zenia lipidow we krwi (hiperlipidemia)

- zmniejszenie stezenia biatek (hipoproteinemia)

- uczucie mdtosci (nudnosci), wymioty

- opuchniecie brzucha (wzdecie brzucha)

- zmniejszenie cisnienia tetniczego Krwi

- zazblcenie skory i oczu spowodowane chorobami pecherzyka zotciowego (cholestaza) lub

zwigkszonym st¢zeniem bilirubiny
- zwigkszone stezenie trojglicerydow we krwi

Nastepujace dziatania niepozgdane wystepuja niezbyt czesto i dotycza od 1 do 10 na 1000 pacjentow:
- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia)
- bol brzucha i uczucie dyskomfortu w okolicy zotgdka
- trudno$¢ w oddychaniu (dusznosc)
- dreszcze
- uderzenia goraca
- zapalenie watroby z niszczeniem komorek watroby
- zwigkszenie aktywnosci enzymow trzustki

Nastepujace dzialania zglaszane byly z nieznang czestoscig (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi

- reakcje alergiczne, w tym zaczerwieniona swedzaca wysypka (pokrzywka), $wiad

- biegunka

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania podobnych produktow leczniczych:
niewydolno$¢ watroby, schytkowa choroba watroby, bliznowacenie watroby, stluszczenie watroby,
zapalenie pecherzyka zotciowego, kamienie zoétciowe w pecherzyku zétciowym.

Zmniejszona zdolno$¢ usuwania thuszczéw zawartych w CLINOLEIC moze spowodowac ,,zespot
przeciazenia ttuszczami”. Moze on wynika¢ z przedawkowania, ale moze rowniez pojawic si¢ na
poczatku infuzji, nawet w przypadku prawidtowego podania produktu. Moze to spowodowa¢ nagte
pogorszenie stanu klinicznego pacjenta. Zespot przeciazenia ttuszczami moze prowadzi¢ do:
e nadmiaru ttuszczow we krwi (hiperlipidemii)
goraczki
thuszczowego nacieku watroby
powiekszenia watroby (hepatomegalii)
zmniejszenia liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosci)
zmniejszenia liczby krwinek biatych i ptytek krwi
zaburzenia krzepliwosci krwi
e S$piaczki.
Objawy te zazwyczaj ustepuja po zaprzestaniu infuzji.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé CLINOLEIC
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakonczenia podawania (patrz punkt 2).

Nie stosowa¢ CLINOLEIC po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,,Termin
waznos$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywa¢ w opakowaniu ochronnym.

Nie stosowac¢ jesli worek jest uszkodzony lub gdy emulsja nie jest jednorodna o mlecznym wygladzie.
Czgéciowo zuzyte opakowania nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie podtacza¢ workoéw
z pozostatosciami emulsji, powinny zosta¢ one wyrzucone przez personel medyczny.

Wewnatrz opakowania ochronnego umieszczona jest saszetka pochtaniajaca tlen/wskaznik tlenu.
Przed otwarciem opakowania ochronnego nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika tlenu na saszetce
pochtaniajacej tlen. Powinien by¢ zgodny z kolorem kontrolnym wydrukowanym obok symbolu OK
na wskazniku i zaznaczonym na zadrukowanej powierzchni etykiety wskaznika. Saszetke nalezy
wyrzuci¢ po zdjeciu opakowania ochronnego.

Po otwarciu zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowa¢ produktu, jezeli kolor wskaznika nie odpowiada kolorowi kontrolnemu.

Nie przechowywac otwartego worka do nastepnej infuzji.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera CLINOLEIC
- 100 ml emulsji do infuzji zawiera nastgpujace substancje czynne

Olej z oliwek oczyszczony (80%) i olej sojowy oczyszczony (20%)................ 20,00 ¢
co odpowiada zawarto$ci niezb¢dnych kwasow ttuszczowych..........cccovvvrnnn, 4,009


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

- Wiasciwosci

Warto$¢ energetyczna .......o.ovevieiereninriiiierineananennnnss 2000 kcal/l (8,36 MJ/I)
OSMOIAINOSE «.. v ettt e e 270 mOsm/I
PH e e

- Pozostate sktadniki to: fosfolipidy jajeczne do wstrzykiwan, glicerol, sodu oleinian, sodu

wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
- Fosfolipidy dostarczajg 47 miligraméow (1,5 mmol) fosforu na 100 ml.
Jak wyglada CLINOLEIC i co zawiera opakowanie

CLINOLEIC jest jednorodnym mlecznym ptynem.
CLINOLEIC dostarczany jest w plastikowym worku.

Worek o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml, 1000 ml.
Nie wszystkie opakowania muszg znajdowacé si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

Baxter Polska Sp. z 0. o.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:
Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Baxter i Clinoleic sa znakami towarowymi Baxter International Inc.



