Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Clinoleic 200 mg/ml infuusioneste, emulsio
puhdistetun oliivioljyn ja puhdistetun soijadljyn seos

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen.

e Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita siti myohemmin.

e Jossinulla on kysyttdvaa, kaanny lidkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tami lddke on midratty sinulle henkilokohtaisesti eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se
voi atheuttaa haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassi pakkausselosteessa esitetiiin

Mitid Clinoleic on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettédvd, ennen kuin kaytit Clinoleicia
Miten Clinoleicia kéytetdan

Mahdolliset haittavaik utukset

Clinoleicin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Clinoleic on ja mihin siti kiytetiin

Clinoleic on puhdistetun olivioljyn (80%) ja puhdistetun soijadljyn (20%) seos, infuusioneste,
emulsio. Clinoleic on energian ja niden vilttiméttdmien rasvahappojen lihde, joita elimistd ei
pysty itse valmistamaan. Clinoleic annetaan potilaalle suoraan verenkiertoon
ruuansulatuselimiston ohi. Téllaista laskimonsisdistd (parenteraalista) ravitsemusta kaytetddn
ladketieteellisistd syistd, jos ravitseminen suun tai suolen kautta ei ole mahdollista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Clinoleicia

Ali kiyti Clinoleicia

e jos olet ylherkkd kananmunalle tai sojan tai maapahkindn proteineille tai muille apuaineille
(katso kohta 6. timéin pakkausselosteen lopussa)

e jos veresi rasva-arvot ovat korkeat (vaikea dyslipidemia)

e jos sinulla on korjaantumaton aineenvaihdunnan hirié kuten maitohappoasidoosi tai
diabetes, joka ei ole hoitotasapainossa.

Varoitukset ja varotoimet

Kaikkien laskimoinfuusioiden alussa on erityimen IAdketieteellinen valvonta tarpeen.

Allergisten oireiden, kuten hikoilun, kuumeen, vilunviristysten, paddnsiryn, ihottuman tai dyspnean
(hengenahdistuksen) imetessd infuusio on keskeytettavd vilittomasti. Tami [Adkevalmiste sisdltad
sofjadljyd sekd kananmunan fosfolipidejd. Soja ja kananmunan proteiinit voivat aiheuttaa



yliherkkyysreaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu sojjan ja maapdhkindn proteinien
valilla.

Ladkari tarkistaa ja seuraa triglyseridipitoisuuksiasi (tietyntyyppisen rasvan pitoisuuksia veressd)
ja verensokeritasoasi.

Tietyt ladkkeet ja sairaudet voivat suurentaa infektion tai verenmyrkytyksen (bakteerien
esiimtyminen veressd) vaaraa. Infektio- tai verenmyrkytysvaara on olemassa erityisesti, kun
laskimoosi viedddn muoviputki (laskimonsisdinen katetri). Ladkéri tarkkailee sinua huolellisesti
mfektion oireiden varalta. Jos tarvitset parenteraalista (laskimoon infuusioletkulla annettavaa)
ravintoa, voit todenndkdisemmin saada infektion terveydentilastasi johtuen. Infektiotartunnan
vaaraa voidaan vahentdd kayttimédlld ns. aseptista teknikkaa (mikrobitonta teknikkaa) katetrin
asettamisessa ja hoidossa sekéd ravintovalmisteen valmistuksessa.

Maksan toimintahdiriditd on raportoitu potilailla, jotka saavat ravitsemusta laskimoon. Jos sinulla
ilmenee oireita, kuten pahomnvointia, oksentelua, vatsakipua, ihon tai simien keltaisuutta, ota
valittomasti yhteyttd laakariin.

Ladkarisi pitdd olla tietoinen:

e vaikeasta tilasta, joka vaikuttaa elimistosi tapaan kisitelld sokereita, rasvoja, proteineja tai
suolaa (aineenvaihduntahéirio)

vaikeasta veri-infektiosta (verenmyrkytys)
vaikeasta maksasairaudesta

veren hyytymishéirio std

syddnkohtauksesta (infarkti)

syddmen vajaatoiminnasta

munuaisten vajaatoiminnasta

veren punasolyjen miédrdn vihenemisestd (anemia)
e nesteestd keuhkoissa.

Smun on kerrottava Iddkaérille, jos verisuoneen (laskimoon) piston kohdassa ilmenee turvotusta,
aristusta tai punoitusta, silli kyseessd voi olla merkki tulehduksesta (tromboflebiitti eli
laskimontukkotulehdus).

Vakavia haittavaikutuksia, kuten hengityshiiriditd, jotka johtuvat hapen alentuneesta mddrastad
kehossa (hengitysvaikeudet) ja veren liallisesta happamuudesta (metabolinen asidoosi), on
raportoitu vastasyntyneilld ja pienilld lapsilla (vauvoilla) nopean lipidien suonensisdisen
annostelun jilkeen (katso my0s kohta 3, Jos saat enemméin Clinoleicia kuin sinun pitdisi).

Ladkari seuraa vointiasi infuusion alkaessa, erityisesti jos sinulla on jo maksan, munuaisten,
lisimunuaisten, syddmen tai verenkierron toimintahfirioita.

Kun saat titd ladkettd, lidkadri tekee klinisid tutkimuksia ja laboratoriokokeita selvittddkseen
ladkkeenannon tehoa ja jatkuvaa turvallisuutta.

Lapset ja nuoret



Clinoleic sopii pienille lapsille, jos sen kéyttod tarkkaillaan huolellisesti. Clinoleicia on timén
potilasryhmédn hoitoon kdytetty 7 pdivan ajan vastasyntyneilli ja 2 kuukauden ajan lapsilla.

Kun valmistetta kaytetdan vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, emulsio (pusseissa ja
antovélineistossd) on suojattava valolta, kunnes emulsion antaminen on saatettu loppuun. Clinoleicin
altistaminen ympériston valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen
jalkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden miérid voidaan vdhentdd suojaamalla
valmiste valolta.

Muut ldéikevalmisteet ja Clinoleic
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttianyt tai
saatat kayttdd muita lddkkeitd.

Clinoleic-valmisteessa olevat oliivi- ja sojadljyt sisdltdvit K-vitamiinia, mikd ei normaalisti
vaikuta verenohennuslddkkeisiin (hyytymisenestolddkkeisiin), kuten kumariiniin. Kerro kuitenkin
ladkarille, jos kdytit hyytymisenestolddkitysta.

Raskaus ja imetys
Clinoleicin kéyttod raskauden tai imetyksen aikana eiole tutkittu. Siten, Clinoleicia ei pidd kayttda
raskauden ja imetyksen aikana muutoin kuin Iidkdrin niin neuvoessa.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lAdkkeen kayttoa.

3. Miten Clinoleicia kiytetiin

Clinoleic sisdltdd 200 mg/ml lipideja.
Ladkari midrad annoksen ja infuusionopeuden.

Annostelu

Kiytto aikuisille
Laédkari paattad oikean annoksen sairaudentilasi mukaan.
Annos on 1 gsta enintdén 2 gaan lipidejd painokiloa kohden vuorokaudessa.

Kiytto lapsille
Péivittiisannosta 3 g lipidejd pamokiloa kohden ei suositella ylitettdvén.

Kiytto keskosille ja vauvoille, joiden syntymipaino on alhainen
Clinoleicia voi antaa 28. viikolla syntyneille keskosille ja sitd vanhemmille.
On suositeltavaa, ettei vuorokausiannosta 2,0 g lipidid / kg yliteta.

Antoreitti ja antotapa
Clinoleic annostellaan muoviletkulla ja neulalla laskimoon (laskimoinfuusio).



Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, emulsio (pusseissa ja

antovilineistdssd) on suojattava valolta, kunnes emulsion antammen on saatettu loppuun (ks. kohta
2).

Jos saat enemméin Clinoleicia kuin sinun pitéisi

Ylannostus voi vihentdd elimiston kykyd poistaa Clinoleicin lipidejd (fat overload syndrome).
Vastasyntyneilld ja pienilld lapsilla (vauvoilla) Clinoleicin siséltdmien lipidien ylannostus ja/tai
nopea suonensisiinen annostelu (lisdéntynyt mnfuusionopeus) voi aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten hengityshdiriditd, jotka johtuvat hapen alentuneesta madrastd kehossa
(hengitysvaikeudet) ja veren liallisesta happamuudesta (metabolinen asidoosi). Yliannostuksen
vaikutukset yleensd korjaantuvat, kun Clinoleic-infuusio lopetetaan (katso myds kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos lidakarisi tai hoitaja unohtaa antaa Clinoleicia
Sinulle el saa antaa kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ldkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timidkin IlAdke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
nitd  saa.

Infiusio on keskeytettiva vilittomasti, jos infuusion alussa havaitaan epidnormaalia oireilua kuten
hikoilua, vilunvéreitd, painsirkyéd (cephalalgia) tai hengenahdistusta (dyspnea).

Muita haittavaikutuksia on havaittu, esintyen enemmén tai vihemmién sdénnollisesti:

Seuraavat haittavaikutukset ovat yleisia ja esintyvit 1-10 potilaalla 100 potilaasta:
e Veren sokeriarvojen nousu (hyperglykemia)

e Pahoinvointi, oksentaminen

e Verenpaineen lasku

Seuraavat haittavaikutukset ovat harvinaisia ja esintyvit 1-10 potilaalla 1000 potilaasta:

e Valosolyjen vdheneminen (leukopenia)

e Hengenahdistus (dyspnea)

e Vatsan turpoaminen (pullistuminen) tai vatsakipu ja epamukavuus vatsan alueella

e Thon ja silmien keltaisuus johtuen sappirakon ongelmista (kolestaasi) tai bilirubiinipitoisuuden
noususta

e Veren maksaentsyymi- tai triglyseridiarvojen nousu

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu, esiintyvyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei
ritd esintyvyyden arviointiin):
e Verhutaleiden méaardn vaheneminen




e Vilunvéristykset
o Allergiset reaktiot mukaan lukien, kutiava ihottuma (urtikaria), kutina
e Ripuli

Jos elimistdsi kyky poistaa Clinoleicin siséltimid lipidejd on heikentynyt, voi saada
rasvakuormitukseksi kutsutun oireyhtymidn (fat overload syndrome). Se voi aiheutua Clinoleicin
yhiannostuksesta, mutta voi myds esiintyd infuusion alussa silloinkin, kun Clinoleicia annetaan
oikein. Tami voi johtaa tilasi &killiseen huononemiseen. Téamén oireyhtymin seurauksena voi
esiintyd seuraavia oireita:

veren rasvapitoisuuden suureneminen (hyperlipidemia)

kuume

rasvan kertyminen maksaan

maksan suureneminen (hepatomegalia)

punasolyjen viaheneminen (anemia)

valkosolujen ja verihiutaleiden vdheneminen

muutoksia veren hyytymisessi

tajunnan menetys

Kaikki nimé oireet yleensd korjautuvat, kun nfuusio lopetetaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Téamd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alempana). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Clinoleicin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Kun valmistetta kéytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, emulsio (pusseissa ja
antovilineistdssd) on suojattava valolta, kunnes emulsion antaminen on saatettu loppuun (ks.
kohta 2).

Al kidytd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttopdivimadrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivda.

Séilyta alle 25 °C.

Ei saa jiétya.
Séilytettiva suojapussissa.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.
Ali kiytd Clinoleicia, jos pakkaus on vahingoittunut tai emulsio ei ole tasaisen maitomainen.

Osittain  kéytetyt pakkaukset tulee héivittdd. Osittain kayttimatontd emulsiota ei saa kayttda
uudelleen, terveydenhuolto henkildston on hévitettdvd se.

Happea imevéd/ happi-indikaattorityyny on pddllyspussin sisdlldi. Happea imevddn tyynyyn litetyn
happi-indikaattorin véri on tarkistettava ennen péillyspussin avaamista. Virin tulee olla sama
kuin OK-symbolin vieressd ndkyvad vertailuvdri, joka on kuvattu indikaattorietiketissd. Havita
tyyny péaéllyspussin poistamisen jélkeen.

Kéytd heti avaamisen jélkeen.

Ali kdytd valmistetta, jos happi-indikaattorin viri ei ole sama kuin OK-symbolin vieressd nikyvi
vertailuvéri.

Al siilytd avattua pussia mydhempiid kiyttdd varten.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Clinoleic siséltaa
Vaikuttavan aineen miara 100 mlssa:

Puhdistettua olividljyd (80%) ja puhdistettua sojjadljyd (20%) ........coevvvvevnenn.n. 20,00 g
joka vastaa valttiméttomid rasvahappoja (EFA) ..., 4,00 g
Ominaisuudet

Energian maard........ ... 2000 kcall (8,36 MJ/)
OSMOIAATISUUS. . .. ettt e e 270 mOsmol/1
PH o e 6-8
1075, 0,986

Muut aineet ovat kananmunan fosfolipidit, glyseroli, natrimoleaatti, natrumhydroksidi,
mjektionesteisiin kiytettdvd vesi

Fosfolipideissd on 47 mg tai 1,5 mmol fosforia 100 mlssa valmistetta.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Clinoleic on maitomainen homogeeninen neste.
Clinoleic on muovipusseissa:

10 x 100 ml tai 24 x 100 ml

10 x 250 ml tai 20 x 250 ml

10 x 350 ml tai 12 x 350 ml

10 x 500 ml tai 12 x 500 ml

6 x 1000 ml

1 pussi, jossa 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml tai 1000 ml



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy
Tammasaarenkatu 1
00180 Helsinki

Valmistaja

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
20.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet:

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravitsemusemulsion altistaminen valolle voi, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jdlkeen, vaikuttaa haitallisesti
vastasyntyneiden hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia.
Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, Clinoleic on suojattava
ympériston valolta, kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kiisittelyohjeet:

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta,
kunnes sen antaminen on saatettu loppuun. Clinoleicin altistaminen ympériston valolle,
erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja
muita hajoamistuotteita, joiden miédrdd voidaan vdhentdd suojaamalla valmiste valolta.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Clinoleic 200 mg/ml infusionsvitska, emulsion
raffinerad olivolja och raffinerad sojaolja

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel.

e Spara denna information, du kan behova Iisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till din likare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

e Om nigra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i
denna mformation, kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om
Vad Clinoleic ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Clinoleic
Hur du anviander Clinoleic

Eventuella biverkningar

Hur Clinoleic ska forvaras

Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Clinoleic ir och vad det anvands for

Clinoleic &4r en emulsion av olivolja (80%) och sojaolja (20%) for infusion.

Clinoleic anvinds som en kélla for energi och essentiella fettsyror (fett eller lipider) som inte
kroppen sjdlv kan tillverka. Clinoleic ges direkt i blodet sé att det inte passerar mag-tarmkanalen.
Denna metod av niringstillforsel anvinds ndr fast och flytande foda inte kan intagas pé grund av
medicinska skal

2. Vad du behover veta innan du anvinder Clinoleic

Anvind inte Clinoleic

e om du dr allergisk mot dgg, soja- eller jordndtsprotein eller ndgot annat mnehallsdmne 1 detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

e omdu har en hog niva av fett i ditt blod (svar dyslipidemi)

e omdu har en icke korrigerad d&mnesomsittningsrubbning inkluderande mjolksyraacidos och
okontrollerad diabetes.

Varningar och forsiktighet

Séarskild behandlingsévervakning kravs vid borjan av varje mtravends infusion. Infusionen maste
avbrytas omedelbart om du fir ndgra onormala tecken eller symtom pd allergisk reaktion. Dessa
symtom inkluderar svettning, feber, frossa, huvudvérk, hudutslag eller svarighet att andas. Detta
lakemedel nnehéller sojabonsolja och dggfosfolipider. Sojabonsprotein och dggprotein kan



orsaka Overkdnslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner mellan sojabonsprotein och
jordnotsprotein har observerats.

Lékaren kommer att kontrollera och Overvaka dina triglyceridnivaer (ett slags fett som finns 1
blodet) och dina blodsockernivaer.

Vissa likemedel och sjukdomar kan 6ka risken for att utveckla en infektion eller sepsis (bakterier
i1 blodet). Det dr sérskild risk for infektion eller sepsis nér en slang (intravends kateter) fors in i en
ven. Likaren Overvakar dig noga for eventuella tecken pa infektion. Patienter som behdver
parenteral nutrition (niringstillforsel via en slang i en ven) kan ha [ttare att utveckla en infektion
pa grund av sitt medicinska tillstind. Anvindning av “aseptisk teknik™ (bakteriefri teknik) ndr
katetern placeras och skdts samt ndr ndringslosningen bereds kan minska infektionsrisken.

Leversjukdomar har rapporterats hos patienter som far intravends nutritionsbehandling. Om du
fir symtom som illamiende, krikning, magont, gulfirgning av hud eller 6gon, kontakta
omedelbart likare.

Din Iikare ska kédnna till foljande:

e allvarliga tillstaind som péverkar din kropps formaga att hantera socker, fetter, protemner eller
salt (Amnesomséttningsrubbningar)

allvarlig blodinfektion (sepsis)

allvarlig leversjukdom

blodkoagulationsrubbningar

hjértattack (myokardinfarkt)

hjartsvikt

njursvikt

e minskning av rdda blodkroppar (anemi)

e vitska i lungorna.

Om du blir svullen, 6m och rod dér ndlen sticks in 1 ett av blodkdrlen (venerna), ska du kontakta
lakare dé det kan vara tecken pd mflaimmation (tromboflebit).

Allvarliga biverkningar sdsom andningsstorning som leder till minskad syrehalt i kroppen
(andndd) och tillstind som leder till 6kad surhetsgrad i kroppen (metabolisk acidos) har
rapporterats hos nyfodda och spddbarn efter snabb administrering av lipider i 1 blodkirlen (se
dven avsnitt 3, Om du anvint for stor mingd av Clinoleic).

Din likare kommer att 6vervaka ditt tillstind vid borjan av nfusionen, sérskilt om du redan har
lever-, njur-, binjure-, hjirt- eller cirkulationsproblem.

For att kontrollera effekten och kontinuerligt Overvaka att medicineringen sker sikert utfor
lakaren kliniska tester och laboratorietester medan du far detta likemedel.

Barn och ungdomar
Clinoleic kan anvéndas till smid barn om behandlingen Gvervakas noggrant. Clinoleic har anvénds
iupp till sju dagar till nyfodda barn och i upp till tvd manader till barn.



Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars élder ska emulsionen (i pasar och
administreringsset) skyddas frdn ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad.
Om Clinoleic exponeras for omgivande ljus, sirskilt efter tillsats av sparelement och/eller
vitaminer, bildas det peroxider och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten
skyddas mot ljusexponering.

Andra likemedel och Clinoleic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra
likemedel.

De oliv- och sojabonsoljor som finns i Clinoleic mnehdller K-vitamin. Detta paverkar normalt
nte blodfortunnande likemedel (antkkoagulantia) som kumarin. Tala 4ndd om for din likare om
du anvinder blodfortunnande likemedel

Graviditet och amning

Sdkerheten for Clinoleic givet under graviditet och amning har inte sikerstillts. Du ska dérfor
inte behandlas med Clinoleic om du dr gravid eller ammar om inte sérskilt dvervigande av din
lakare har gjorts.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga
lakare mnan du anvidnder detta likemedel.

3. Hur du anvinder Clinoleic

Clinoleic nnehaller 200 mg/ml lipider.
Din likare kommer ordinera dos och administreringshastighet.

Dosering

Anvindning for vuxna
Lékaren beslutar om dosen beroende pa ditt behov. Dosen ér 1 till max 2 gram lipider per kilo
kroppsvikt och dygn.

Anvindning for barn
Det rekommenderas att ej Overstiga en dygnsdos pa 3 gram lipider per kilo kroppsvikt.

Anvindning for for tidigt fodda barn och spadbarn med lag fodelsevikt

Anvindningen av Clinoleic dr begrinsad till for tidigt fodda spiddbarn som ér fodda efter mmnst 28
veckors graviditet.

En daglig dos pa 2,0 g lipider/kg bor mte Overskridas.

Administreringsvig och administreringss:itt
Du kommer att fd Clinoleic genom en plastslang och en kanyl direkt in i en ven (intravends
nfusion).



Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 &rs élder ska emulsionen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran Ljusexponering fram till dess att administreringen é&r avslutad (se
avsnitt 2).

Om du anviint for stor miangd av Clinoleic

En 6verdosering av Clinoleic kan orsaka en minskning av din kropps formaga att avligsna

lipider (fettoverbelastningssyndrom). Hos nyfodda och spédbarn kan en dverdos och/eller snabb
administrering (6kad infusionshastighet) av lipiderna i Clinoleic orsaka allvarliga biverkningar
sdsom andningsstdrning som leder till minskad syrehalt ikroppen (andndd) och tillstind som
leder till 6kad surhetsgrad i kroppen (metabolisk acidos). Denna effekt gér vanligtvis tillbaka nir
mfusionen av Clinoleic avbryts (se dven avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om din lLikare eller skoterska glommer att ge dig Clinoleic
Du ska inte fa dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte
fd dem.

Om du mirker nidgon onormal fordndring 1 borjan av infusionen ska den avbrytas omedelbart.
Dessa symtom inkluderar svettningar, frossa, huvudviark och svérighet att andas.

Andra biverkningar som mtraffar mer eller mindre frekvent har observerats:

Foljande biverkningar dr vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvindare av 100):
e forhojd blodsockerniva (hyperglykemi)

e illamdende, krakningar

e sinkt blodtryck

Foliande biverkningar #&r mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvindare av 1 000):
e minskad halt vita blodkroppar (leukopeni)

e andningssvarigheter (dyspné)

e svullen mage (utspind buk) eller sméirta och obehagskinsla i omradet kring magen

[ ]

gulfirgning av huden och 6gonen orsakad av problem med gallbldsan (kolestas) eller forhojda
nivaer av bilirubin

e Okade nivaer av leverenzymer eller triglycerider i ditt blod

Foljande biverkningar har ocksd rapporterats med okédnd frekvens (kan inte berdknas fran
tilledngliga data):

e minskning av antalet blodplittar i blodet

e frossa

e allergiska reaktioner inklusive rod kliande hud (urtikaria), klada




o diarré

Om du har en minskad formaga att avldgsna fetter som ingr i Clinoleic, kan det leda till ett
“fettoverbelastningssyndrom”. Detta kan orsakas av dverdosering av Clinoleic men det kan ocksa
forekomma vid borjan av en infusion dven om Clinoleic ges enligt instruktion. Tillstdndet &r
forenat med plotslig forsamring av patientens allméntillstind. Fettverbelastningssyndrom kan
resultera 1 foljande:

overdrivet hog niva av lipider 1 blodet

feber

fettinfiltration 1 levern

forstorad lever (hepatomegali)

minskat antal roda blodkroppar (anemi)

en minskning av antalet vita blodkroppar och blodplittar

problem med blodets formaga att levra sig

djup medvetsloshet (koma)

Alla dessa symtom gar vanligtvis tillbaka nédr infusionen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som
inte ndmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

S. Hur Clinoleic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhdll for barn.
Vid anvindning for att behandla nyfddda och barn under 2 érs dlder ska emulsionen (i pdsar och

administreringsset) skyddas frén ljusexponering fram till dess att administreringen &ar avslutad (se
avsnitt 2).


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen 1 angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.

Fér ej frysas.

Forvaras 1 ytterpdsen.

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind mte Clinoleic om forpackningen &r skadad eller om emulsionen inte dr homogent
mjolkaktig.

Delvis anvind forpackning ska kasseras. Eventuell kvarvarande emulsion ska inte
ateranvdndas utan destrueras av hilso- och sjukvardspersonalen.

En syreabsorberande liten pése/syreindikator dr placerad mnanfor ytterpdsen. Innan ytterpasen
Oppnas, kontrollera firgen pa syreindikatorn som é&r fist pa den syreabsorberande lilla pésen. Den
ska stimma Gverens med referensfirgen bredvid OK symbolen och som visas pa
indikatoretiketten. Indikatorn ska kasseras nir ytterpisen tas bort.

Anvindes omedelbart efter 6ppnandet.

Anvéind ej produkten om firgen pé syreindikatorn inte motsvarar referensfirgen.
Spara mte en Oppnad pase for senare anvindning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

De aktiva substanserna &r per 100 ml infusionsvétska, emulsion

Raffinerad olivolja (80%) och raffinerad sojaolja (20%)......cccccveeevennee. 20,00 g

motsvarande ett innehdll av essentiella (nddvindiga) fettsyror.................. 4,00 g
Energiinnehlll.........c.cooiiiiiiiiiiiiee e 2000 kcal/l (8,36 MJ/)
OSMOIATTEEE ...t 270 mOsnvl

PH. o e 6-8

DIENSIEL ...ttt ettt e e e ettt e e e e e e e sttt e e e e e e s e enaans 0,986

Ovriga innehllsimnen #r dggfosfolipider, glycerol, natriumoleat, natriumhydroxid, vatten for
mjektionsvatskor.

Fosfolipider ger 47 milligram eller 1,5 mmol fosfor per 100 ml

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clinoleic dr en myolkaktig homogen vitska.
Clinoleic tillhandahalls i en plastpase.

100 ml: 10 och 24 plastpésar

250 ml: 10 och 20 plastpédsar

350 ml: 10 och 12 plastpésar



500 mL: 10 och 12 plastpasar
1000 mlL 6 plastpasar

1 plastpase med 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml eller 1000 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
I Finland:

Baxter Oy

Tammasaarenkatu 1

00180 Helsingfors

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast
20.11.2023 (i Finland)

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:
Varningar och forsiktighet:

Ljusexponering av emulsionen for intravends parenteral nutrition, sdrskilt efter tillsats av
sparelement och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda pé
grund av bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvindning for att
behandla nyfodda och barn under 2 ars élder ska Clinoleic skyddas fran omgivande lLus fram till
dess att admmistreringen &r avslutad.

Siirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering:

Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
usexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om Clinoleic exponeras for
omgivande ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och
andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.



