VALMISTEYHTEEN VETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Clinoleic 200 mg/ml influsioneste, emulsio

2. VAIKUTTAVAT AINEET

100 ml kohti
Puhdistettua oliivioljyd ja puhdistettua soijadljya* 20,00 g
joka vastaa rasvahappomiirad (EFA) 4,00¢g
* Puhdistettu oliividjyseos (noin 80%) ja puhdistettu sofjadljyseos (noin 20%)
Energiasisa to 2000 kcal/l (8,36 MJ/)
Lipidisiséltd (olivi- ja sofjadljyd) 200 g/l
Osmolaarisuus 270 mOsnvl
pH 6-8
Tiheys 0,986

Valmisteessa on fosfolipidejd vastaten 47 mg eli 1,5 mmol fosforia 100 mlssa valmistetta.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.LAAKEMUOTO

Infiusioneste, emulsio.
Maitomainen homogeeninen neste.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Clinoleic 200 mg/ml on tarkoitettu rasvalihteeksi parenteraalista ravitsemusta tarvitseville
potilaille, kun ravitseminen suun tai suolen kautta ei ole mahdollista, eiriitd tai sihen on
vasta-aiheita.

4.2  Annostus ja antotapa

Clinoleic sisdltdd lipideja 200 g/l vastaten 200 mg/ml.

Annostus

Annos valitaan potilaan energiankulutuksen, klinisen tilan ja painon mukaan. Annos rippuu
my0s potilaan kyvystd metaboloida Clinoleic 200 mg/ml -valmistetta sekd oraalisesti tai



enteraalisesti annetusta lisdenergiasta. Siksi annostus on mééritettiva yksilollisesti ja pussin
koko valittava sen mukaisesti.

AIKUISILLE:

Tavallisena annoksena on 1- korkeintaan 2 g rasvaa/kg/vrk. Infuusio on aloitettava hitaasti,
korkeintaan 0,1 g rasvaa tai 0,5 ml (10 tippaa) minuutissa ensimmdisten 10 minuutin aikana,
jonka jélkeen tiputusta voidaan vihitellen nopeuttaa kunnes tarvittava tiputusnopeus saavutetaan
puolen tunnin kuluessa.

Suurin sallittu antonopeus on 0,15 g rasvaa/kg/tunti (0,75 ml rasvaa /kg/tunti).

Aikuisille kiloa kohti | 70 kg painavalle

aikuiselle
Tavallinen 1 - 2 glkg/vrk 70 - 140 g/vrk
lipidiannos
Infusoitava 5 - 10 mlVkg/vrk 350 - 700 ml/vrk
Clinoleic 200
mg/ml -tilavuus

LAPSILLE:

Clinoleic pitidéd antaa jatkuvana influsiona 24 tuntia/vrk.
Paivittdistd annosta 3 g lipidejd/kg/vrk ja mfusionopeutta 0,15 glkg/h ei suositella yhitettdvaksi.
Péivittdistd annosta pitdd nostaa asteittain ensimméisen kéyttdvikon aikana.

KESKOSILLE JA VAHAN PAINAVILLE VASTASYNTYNEILLE:

Clinoleicin kayttd on rajoitettu 28 sikidvikon ikiisille tai vanhemmille keskosille. Clinoleicia
pitdd antaa jatkuvana infuusiona 24 tuntia/vrk. Péivittdisen aloitusannoksen pitdd olla 0,5-1,0 g
lipidejd /kg/24 tuntia. Annosta voidaan lisdtd 0,5-1,0 glipideja /kg joka 24 tunnin kuluessa
(vrk:ssa) kunnes péivittiinen annos on 2,0 g/kg/24 tuntia.

Antotapa

Laskimoon

e Annettaessa osana tiydellistd ravintoseosta (jossa on glukoosia ja aminohappoja) valitaan
keskus- tai perifeerinen laskimo rippuen lopullisen seoksen osmolaarisuudesta.

o Kun ladkettd kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, emulsio (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes emulsion antaminen on saatettu loppuun
(ks. kohdat 4.4, 6.3 ja 6.6).

e Harvom, annettaessa Clinoleicia yksin oraalisen tai enteraalisen ravinnon tdydennyksena,
voidaan valmistetta antaa perifeeriseen laskimoon.

Pussin avaamisen jdlkeen sisdltd on kiytettivd heti, eikd sitd saa sdilyttdd myOhempdd antoa
varten.



Parenteraalisen ravintoemulsiopussin suositeltu infiusion kesto on 12—24 tuntia klinisen
tilan mukaan.

Influsionopeutta sdddettidessd on otettava huomioon annettava annos, pdivittdinen saanti sekd
mfuusion kesto (ks. kohta 4.9).

Parenteraalista ravinnon antoa voidaan jatkaa nin kauan kuin potilaan tila sitd edellyttda.

Kuitenkin kun pitkdaikaista infuusiota tarvitaan, hyoty/haitta-suhde on arvioitava
saannollisesti etenkin silloin, kun paluuta oraaliseen ja/tai enteraaliseen ravinnon antoon
suunnitellaan.

Katso infiusionesteen, emulsion, anto-, sekoitus- ja kdyttoohjeet (kohta 6.6).
Kéyttd ravintoseoksissa (joissa on glukoosia ja aminohappoja)

Emulsion erottuminen eli "0ljyyntyminen” nékyy kellertdvien pikkupisaroiden tai osasten
kasaantumisena seokseen.

4.3 Vasta-aiheet

Clinoleicin kéyttiminen on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:

- yliherkkyys munan, sojjan tai maapédhkinin proteimille tai jollekin vaikuttavalle aineelle tai
apuaineelle

- vaikea dyslipidemia ja korjaantumattomat amneenvaihdunnan hiiriét kuten
maitohappoasidoosi ja diabetes, joka ei ole hoitotasapainossa

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

VAROITUKSET

Epdnormaalien oireiden tai allergisten reaktioiden (kuten esim. hikoilu, kuume, vilunvéreet,
padnsdrky, ihottuma tai hengenahdistus) ilmetessd on infuusio keskeytettdvéd valittomasti.
Valmiste sisédltdd soijapapudljyd ja kananmunan fosfolipidejd. Soija ja kananmunan proteiinit
voivat atheuttaa yliherkkyysreaktioita. Allergisia ristireaktioita on havaittu soijan ja
maapahkindn proteiinien vallla.

Plasman triglyseridipitoisuuksia ja puhdistumaa on seurattava paivittdin. Seerumin triglyseridi-
pitoisuus infuusion aikana ei saa ylittdd 3 mmol/l. Infuusio pitdd aloittaa vasta kun seerumin
triglyseridipitoisuudet ovat palautuneet perustasolle.

Infektio- ja sepsiskomplikaatiot

Verisuoniyhteyden infektio ja sepsis ovat komplikaatioita, joita voi ilmetd parenteraalista
ravintoa saavilla potilailla, erityisesti jos katetreja ei hoideta asianmukaisesti, luokset ovat
kontaminoituneita tai immunosuppressio ja muut tekijat, kuten hyperglykemia, aliravitsemus
ja/tai potilaan perussairaudet, altistavat potilaat infektiokomplikaatioille.

Vaikean sepsiksen aikana immmuuniresistenssi voi hdriintyd lipidiemulsioinfuusiosta, ja
potilaan hyddyn ja riskin arviomntiin pitdd kinnittdd erityistd huomiota kunnes sepsiksen hoito
on vakiinnuttanut potilaan tilan.



Infektiot voidaan havaita varhaisessa vaiheessa kuumeen/vilunvéristysten, leukosytoosin,
veritiekatetrien teknisten ongelmien ja hyperglykemian merkkien ja oireiden tarkkailulla ja
laboratoriotesteilla.

Parenteraalista ravintoa tarvitsevat potilaat altistuvat usein infektioille aliravitsemuksesta
ja/tai perussairaudesta johtuen.

Septisten komplikaatioiden esiintymistd voidaan vidhentdd korostamalla aseptisen teknikan
merkitystd katetrin asettamisessa ja hoidossa sekd ravintovalmisteiden valmistelussa.

Maksan vajaatoiminta

Valmistetta on annettava varoen maksan vajaatoimintapotilaille, koska valmiste voi aiheuttaa

tai pahentaa hyperammonemiaan littyvid neurologisia héirioitd. Sdanndllisid klinisid testejd

ja laboratoriokokeita tarvitaan, erityisesti veren glukoosi, elektrolyytit ja triglyseridit (ne eivit
saa olla yli 3 mmoll mfiusion aikana).

Hematologiset oireet ja tromboflebiitti
Valmistetta on annettava varoen potilaille, joilla on veren hyytymishdiriditd ja anemia.
Verenkuvaa ja hyytymisarvoja on tarkkailtava huolellisesti.

Potilaalle voi kehittyd tromboflebiitti erityisesti ddreislaskimoita kaytettdessd. Katetrin
sisddnvientikohtaa on tarkkailtava péivittiin tromboflebiitin paikallisten oireiden varalta.

Elimiston heikentynyt rasvanpoistokyky voi johtaa “rasvarasitusoireyhtymdan” (fat overload
syndrome). Se voi johtua yliannoksesta, mutta saattaa myds esiintyd ohjeiden mukaisen
mfuusion alussa. Kun infuusio lopetetaan, tilanne yleensd palautuu normaaliksi (ks. kohta 4.8).

Vakavia haittavaikutuksia, kuten akuuttia hengitysvaikeutta ja metabolista asidoosia on
raportoitu vastasyntyneilld ja vauvoilla nopean suonensisdisen lipidiemulsion annon jdlkeen.

Clinoleic 200 mg/ml annetaan osana parenteraalista ravitsemusohjelmaa. Vaikeasti
aliravittujen potilaiden ruokkiminen parenteraalisella ravinnolla voi aiheuttaa refeeding-
orreyhtymén. Oireyhtyméssd kaliumia, fosforia ja magnesiumia siirtyy solun sisddn potilaan
siirtyessd anaboliseen tilaan. Seurauksena voivat olla my0s tiamiinin puutos ja nesteen
kertyminen elimistoon. Huolellinen seuranta ja ravintoaineiden annon lisdédminen hitaasti
yliruokintaa vilttden voivat estdd ndmd komplikaatiot.

Al tee lisiyksi suoraan Clinoleic 200 mg/ml -pussiin.
Jos Clinoleic 200 mg/ml sekoitetaan glukoosi- ja/tai aminohappoliuoksiin, yhteensopivuus on
tarkistettava ennen antamista (ks. kohdat 6.2 ja 6.6). Saostumien muodostuminen voi

aitheuttaa verisuonitukoksen.

Lyhyt- ja pitkékestoisen suonensisdisen ravitsemuksen aikana pitdé alkaalinen fosfataasi ja
kokonaisbilirubiini tarkistaa miédrdvélem, riippuen potilaan terveyden tilasta.

VAROTOIMET



Ali kytke joustavia pusseja sarjaan, koska ensimméiseen pussin mahdollisesti jaanyt ilma
voi aitheuttaa ilmaemboliavaaran.

Jos pussiin jadnyttd kaasua ei poisteta tdysin ennen kayttod, se voi aiheuttaa imaembolian,
jos joustava pussi paineistetaan virtausnopeuden suurentamiseksi.

Kéytettdessd ilmastusaukollista infuusioletkua ilmastusaukon ollessa avoimessa asennossa,
seurauksena voi olla imaembolia.

Kuten kaikkien parenteraalisten infuusioiden kohdalla, erityistdi huomiota on kimnitettdva
vesitasapainoon, erityisesti potilailla, joilla on akuutti oliguria, anuria, keuhkoedeema tai
syddmen vajaatoiminta.

Vaikeat neste- ja elektrolyyttitasapainohdiridt, vaikeat nesteylikuormitustilat seki vaikeat
aineenvaihduntahdiriot on hoidettava ennen infuusion aloittamista.

Rasvaemulsioita annetaan samanaikaisesti hiilihydraattien ja aminohappojen kanssa, jotta
viltetdin metabolinen asidoosi.

Verensokeria, seerumin triglyseridejd, happo-emistasapainoa, elektrolyyttejd, seerumin
osmolariteettia, munuaisten toimintaa, hyytymisarvoja ja verenkuvaa on seurattava
sadnnollisesti.

Parenteraalista ravitsemusta on annettava varoen potilaille, joilla on entuudestaan maksasairaus
tai maksan vajaatoiminta. Niiden potilaiden maksa-arvoja on seurattava huolella (ks. alla).

Parenteraaliseen ravitsemukseen littyvid maksasairauksia (PNALD), mukaan lukien kolestaasi,
maksasteatoosi, fibroosi ja kirroosi (jotka voivat johtaa maksan vajaatoimintaan), seka
kolekystiittia ja kolelitiaasia tiedetdéin imaantuneen joillekin parenteraalista ravitsemusta
saaville potilaille. Néiden sairauksien taustalla uskotaan olevan monia tekijoitd, ja syiden
uskotaan vaihtelevan eri potilaiden kohdalla. Jos potilailla imenee poikkeavia laboratorioarvoja
tai muita merkkejd maksan ja sapen sairauksista, heiddn tiytyy hakeutua aikaisessa vaiheessa
maksasairauksiin perehtyneen ladkérin arvioitaviksi, jotta sairauksien mahdolliset syyt ja
aiheuttajat saadaan selville ja mahdollinen hoito tai estohoito voidaan aloittaa.

Kéyttd pediatrisille potilaille

Clinoleicia 200 mg/ml pitdd antaa varoen, jos kyseessd on neonataalinen hyperbilirubmemia
(seerumin kokonaisbilirubiini ylittdd 200 mikromol/l). Kokonaisbilirubiinipitoisuutta on
seurattava huolella.

Kuten kaikkia rasvaemulsioita Clinoleic 200 mg/ml-valmistetta saa antaa huomattavan
ennenaikaisesti syntyneille keskosille ja/tai hyvin vihin painaville vastasyntyneille
neonatologin tarkassa valvonnassa. Clinoleic 200 mg/ml infuusion kestosta on klinistd
kokemusta 7 pdivddn asti vastasyntyneilld ja 2 kuukauteen asti lapsilla.

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jéilkeen, vaikuttaa haitallisesti
vastasyntyneiden hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen
takia. Kun Clinoleic 200 mg/ml-valmistetta kéytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla



lapsilla, sitd on suojattava ympériston valolta, kunnes valmisteen antaminen on saatettu
loppuun (ks. kohdat 4.2, 6.3 ja 6.6).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa ja muut yhteisvaikutukset
Taydellisid tietoja yhteensopimattomuudesta ei ole kéytettavissa.
Clinoleic 200 mg/ml -valmisteella ei ole tehty yhteisvaikutustutkimuksia.

Clinoleic 200 mg/ml sisdltdd K-vitamiinia, jota esintyy luontaisesti lipidiemulsioissa.
Suositeltuyjen Clinoleic 200 mg/ml -annosten sisédltimidn K-vitamiinin médrdn ei odoteta
vaikuttavan kumariinijohdosten tehoon.

Seoksen sisdltdméit lipidit saattavat vddristdd tiettyjen laboratoriokokeiden tuloksia, jos
verikoe otetaan ennen lipidien eliminoitumista seerumista (lipidit eliminoituvat yleensd 5—6
tunnissa). Katso laboratoriokokeiden tuotetiedoista tietoa mahdollisista lipeemisiin néytteisiin
littyvistd madritysongelmista.

4.6 Raskaus jaimetys

Clinoleic 200 mg/ml kayton turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana ei ole tutkittu. Siksi
Clinoleic 200 mg/ml ei pitdisi kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana paitsi erityisen
harkinnan jilkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei merkityksellinen.
4.8. Haittavaikutukset

Clinoleic 200 mg/ml infuusionesteen annostelun jélkeen havaitut haittavaikutukset on esitetty
niiden suhteellisen yleisyyden mukaan: ndma sisdltdvat klinisissd tutkimuksissa ja markkinoille
tulon jélkeen imoitetut haittavaikutukset. Klinisissd kokeissa Clinoleicia annosteltiin 274
aikuiselle potilaalle jasiksi haittavaikutusten yleisyydet on esitetty vain hyvin yleisistd melko
harvinaisiin seuraavien luokitusten mukaan: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (> 1/100, < 1/10);
melko harvinamen (> 1/1000, < 1/100; harvinamen (> 1/10000, < 1/1000); hyvin harvinainen (<
1/10000); ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Yleisimmét Clinoleic 200 mg/ml infiusionesteen klinisissd kokeissa raportoidut
haittavaikutukset olivat pahoinvointi/oksentelu, jota esiintyi yli 2-prosentilla potilaista.

Clinoleicin kliinisissa tutkimuksissa ja sen markkinoille tulon jilkeen raportoidut
haittavaikutukset

Elinluokitus Yleisyys Suositeltu MedDRA-termi
i Melko harvinainen Leukopenia

Verl ja udos Tuntematon Trombosytopenia

Immuunijérjeste lma Tuntematon Yliherkkyys




Amneenvaihdunta ja . .
CAVISEITIUS Ylemnen Hyperglykemia
.Hen..gl tyse1'1met, rintakehd Melko harvinainen Dyspnea
ja vilikarsina
Yleinen Pahomvointi, oksentelu
o . Vatsanalueen turvotus,
Ruoansulatuselimistd Melko harvinainen atsanalueen "UIVO
vatsakipu, niristys
Tuntematon Ripuli
Maksa ja sappi Melko harvinainen Kolestaasi
Tho ja thonalainen kudos Tuntematon Urtikaria, kutina
Yleisoireet Ja antopaikassa Tuntematon Vilunvéristykset
todettavat haitat
Yleinen Keskiverenpaineen lasku
Kohonnut veren
bilirubiinipitoisuus,
bilirubiinijohdosten
Tutkimukset Melko harvinainen pitoisuuksien oust,
maksaentsyymien
lisddntyminen, veren
triglyseridien
lisddntyminen
Tuntematon INR-arvon lasku

Rasvakuormitus oireyhtymé (hyvin _harvinainen):

Rasvakuormitusoireyhtyméid on raportoitu samanlaisten valmisteiden kéyton yhteydessa.
Heikentynyt kyky poistaa Clinoleic 200 mg/ml -valmisteen siséltdimié lipideja voi aiheuttaa
rasvakuormituksen nimelld tunnetun oireyhtymin (fat overload syndrome). Se saattaa johtua
yliannostuksesta, mutta sen merkkejd ja omreita voi esiintyd infuusion alussa myds silloin, kun
nfuusio annetaan ohjeiden mukaan. Oireyhtyméssd potilaan tila heikkenee &killisesti, ja sen
oireita ovat hyperlipidemia, kuume, rasvan kertyminen maksaan, hepatomegalia, anemia,
leukopenia, trombosytopenia, hyytymishédiriot ja sairaalahoitoa edellyttivd kooma. Nami
oireet hdvidvat tavallisesti, kun lipidiemulsioinfuusio lopetetaan.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lAdkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhySty- haitta-tasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn imoittamaan kaikista epdillyistd
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

Elimiston heikentynyt rasvanpoistokyky voi johtaa “rasvakuormitukseen” (fat overload
syndrome), joka voi johtua ylannoksesta. Vastasyntyneilld ja vauvoilla, yliannostus ja/tai nopea
infuusionopeus on yhdistetty vakaviin haittavaikutuksiin, kuten akuutteihin hengitys vaikeuksiin
ja metaboliseen asidoosiin. Namé vaikutukset ovat yleensd palautuvia rasvainfuusion
lopettamisen jilkeen (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1  Farmakodynamiikka
ATC koodi: BOSBA02

Olivi- ja sofjadljyjen seoksella rasvahapposisilloksi saadaan keskimédéirin:
Tyydyttyneitd rasvahappoja: 15% (SFA)
Tyydyttyméttomid rasvahappoja: 65% (MUFA)
Tarkeimpid monityydyttyméttdmid rasvahappoja: 20% (EPUFA)

Térkeimpien rasvahappojen (EFA) kohtalaisen osuuden ansiosta ne pystytdén todenndkoisesti

hyodyntdmaidn paremmin. Lisdksi timéd vahvistaa ylempien rasvahappo-johdoksien oikeaa

statusta ja parantaa rasvahappovajausta.

Soijadljyyn verrattaessa

- 7 péivan hoidon jélkeen sikididltdén yli 28 vikon ikdisilld keskosilla oliivioljyn vaikutuksesta
o tokoferolin korkeampi pitoisuus paransi E-vitamiinitilannetta.

- hoidettaessa lapsia (8 hoitoryhmassd) 2 kk pitkékestoisella parenteraalisella
ravitsemuksella parempi E-vitamiini/ EPUFA suhde vihensi rasvojen peroksidaatiota.

Naméi seikat on osoitettu annoksilla 1 — 3 g/kg/vrk.

Emulsion suuri energiasisdtdé mahdollistaa suuren kalorimddrdan antamisen pienessi
tilavuudessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Rasvaemulsion puhdistumanopeus rippuu partikkelikoosta:
pienelld rasvapisarakoolla on taippumusta puhdistuman viiveeseen, koska se parantaa
lipoproteiinin lipaasin vilitykselld lipolyysia.

Clinoleic 200 mg/ml pisarakoko on ldhelld kylomikronin kokoa ja valmisteella on
samanlainen eliminaationopeus.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Toksisuustutkimusten mukaan valmistetta siedetddn hyvin. Toksisuustutkimuksissa havaittiin
suurista rasvaemulsiomédristd johtuvia tavallisia muutoksia: rasva- ja pigmenttikerrostumista

maksaan, trombosytopeniaa, veren korkeaa kolesterolipitoisuutta.

Kokeissa on havaittu lipidiperoksidoitumisen vdhentymistd ja E-vitamiinitilan kohentumista,
kun on annettu Clinoleic-valmistetta suuria médrid verrattuna sofjaemulsioihin.



Yksi ihmissoluilla in vitro tehty ja yksi rotilla in vivo tehty soijapohjaisia emulsioita
vertaileva tutkimus osoittivat ettd Clinoleic 200 mg/ml infuusioemulsio yllipitda
lymfosyyttien kykyéd proliferoitua, soluaktivaation merkkiaineidenilmentymistd ja IL-2:n
erittymistd. Ndiden havaintojen klinistd merkitystd ei tunneta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1  Apuaineet

- Keltuaisfosfolipidit
- Glyseroli

- Natriumoleaatti

- Natriumhydroksidi

- Injektionesteisiin kéytettivd vesi.
6.2  Yhteensopimattomuudet
Téydellisid tietoja yhteensopimattomuudesta ei ole saatavana.

Léadkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
18 kuukautta, muovipussit paillyspusseissa.

Kun valmistetta kéytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, emulsio (pusseissa ja
antovilineistdssd) on suojattava valolta, kunnes emulsion antaminen on saatettu loppuun (ks.
kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

6.4  Siilytys

Séilytys alle 25 °C.

Ei saajadtya.

Sdilytettdvd suojapussissa.
Séilytetddn ulkopakkauksessaan.

6.5  Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Clinoleic 200 mg/ml pakataan pusseihin. Pussi on monikerroksmen muovipussi (EP-
SEBS/EVA/EVA2/PCCE), joka on pakattu ilmatiiviiseen pééllyspussiin. Paillyspussissa on
happea imevd tyyny/happi-indikaattori, joka on hdvitettivd paillyspussin poistamisen jélkeen.

Muovipussikoot:

100 ml pussi — Pakkauskoko 24 tai 10 pussia
250 ml pussi — Pakkauskoko 20 tai 10 pussia
350 ml pussi — Pakkauskoko 12 tail 0 pussia
500 ml pussi — Pakkauskoko 12 tai 10 pussia



1000 ml pussi — Pakkauskoko 6 pussia
1 pussi, jossa 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml tai 1000 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Valmiste on kéytettdvd vilittomasti avaamisen jdlkeen ja osittain kaytetyt pakkaukset on
havitettava.

Vain kertakayttoon.

Tarkista happea imevédn tyynyyn litetyn happi-indikaattorin véri ennen pédllyspussin
avaamista. Vertaa sitdi OK-symbolin vieressd olevaan referenssivériin, joka on kuvattu
indikaattorietiketissd. Ali kiytd valmistetta, jos happi-indikaattorin viri ei vastaa OK-symbolin
vieressd olevaa referenssivéri.

a. Avaaminen

- Repiise paillyspussi pois.

- Havitd happea imevéd tyyny/indikaattori.

- Varmista, ettd pussi on ehji.

- Emulsiota saa kdyttdd vain, kun pussi ei ole vaurioitunut ja emulsio on homogeenistid ja
maitomaista

b. Infuusionestepussin sjjoittaminen

- Ripusta pussi.

Poista suojaus antoportista.

Aseta mfuusioletkuston piikki tiukasti porttin.

c. Lisdykset
Ald tee lisdyksid suoraan pussiin.

Lipidit ovat vain yksi osa parenteraalista ravitsemusta. Tédydellisessd parenteraalisessa
ravitsemuksessa samanaikainen aminohappojen, hilihydraattien, elektrolyyttien, vitamiinien
ja hivenaineiden korvaus on tarpeen. Ennen valmisteen antamista potilaalle on tarkistettava
ainesosien yhteensopivuus seké seoksen vakaus. Sekoitus on suoritettava varovasti sekoittaen
ja tulee tapahtua vain tarkoin aseptisissa oloissa.

d. Antotapa
Pussin avaamisen jdlkeen sen sisdltd on kéytettdva heti, eikd sitd saa sdilyttdd myohempaid
mnfuusiota varten. Osittain kdytettyd pussia ei saa kytked uudelleen.

Pusseja ei saa kytked sarjaan, koska ensimméiseen pussin mahdollisesti jadnyt ima voi
aiheuttaa ilmaemboliavaaran.

Tuotetta ei saa kéyttdd, jos luoksessa nikyy hiukkasia tai paakkuja.
Kayttamiton lddkevalmiste tai jéte ja kaikki tarvittavat vdlineet on hévitettiva



Kun valmistetta kéytetddn 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 midrdd voidaan védhentdd suojaamalla valmiste
valolta (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.3).
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Clinoleic 200 mg/ml infusionsvitska, emulsion

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Sammansdttning per 100 ml infusionsvdtska, emulsion

Raffinerad olivolja och raffinerad sojaolja* 20,00 g
Motsvarande ett mnehdll av essentiella fettsyror 4,00 ¢g

* Blandning av raffinerad olivolja (cirka 80%) och raffinerad sojaolja (cirka 20%).

Energiinnehall 2000 kcall (8,36 MJ/l)
Lipidinnehall (oliv- och sojaolja) 200 g/l

Osmolaritet 270 mOsnvl

pH 6-38

Denstitet 0,986

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

For fullstindig forteckning Over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvitska, emulsion.
Mjolkaktig homogen vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Clinoleic 200 mg/ml ar avsett for fettillforsel till patienter som behdver parenteral nutrition,
ndr oral eller enteral ndringstillforsel mte kan anvdndas, &r otillrdcklig eller kontraindicerad.

4.2 Dosering och administreringss:itt
Clinoleic nnehaller lipider 200 g/l motsvarande 200 mg/ml.

Dosering

Doseringen beror pa energiforbrukningen, patientens kliniska status, kroppsvikt och formaga
att metabolisera Clinoleic 200 mg/ml, liksom extra energitillskott som administreras



oralt/enteralt. Dosen ska dérfor anpassas till varje enskild patient och passtorleken véljas 1
enlighet med detta.

HOS VUXNA:

Doseringen ér 1 till maximum 2 g lipider/kg/dag. Den nledande infusionshastigheten skall
vara lingsam och inte Overstiga 0,1 g lipider eller 0,5 ml (10 droppar) per minut under de
forsta 10 minuterna. Direfter Okas hastigheten successivt tills onskad hastighet ar nddd efter
en halvtimme.

Overstig aldrig 0,15 g lipider/kg/timme (0,75 mlkg/timme).

Vuxna per kg kroppsvikt Vuxna (70 kg)
Normal lipiddos 1 -2 glkg/dag 70 - 140 g/dag
Infunderad volym 5-10 mlkg/dag 350 - 700 ml/dag
Clinoleic 200 mg/ml

HOS BARN:

Clinoleic ska admmistreras som en kontinuerlig infusion under 24 timmar/dygn.
Det rekommenderas att ej dverstiga en dagsdos pa 3 g lipider/kg kroppsvikt och en
mfusionshastighet pa 0,15 g lipider/kg kroppsvikt/timme.

Dagsdosen ska 6kas successivt under den forsta administreringsveckan.

HOS PREMATURA BARN OCH BARN MED LAG FODELSEVIKT:

Anvéandningen av Clinoleic dr begransad till prematura barn fodda efter 28 veckors graviditet
eller dldre.

Clinoleic ska administreras som en kontinuerlig mfusion under 24 timmar/dygn.

Den mitiala dagliga dosen ska vara 0,5-1,0 g lipider/kg kroppsvikt. Dosen kan dkas med
0,5-1,0 g lipider/kg kroppsvikt var 24:e timme upp till en daglig dos av 2,0 g lipider/kg
kroppsvikt.

Administreringssdtt

Intravends nfusion:

e Vid administrering som del i en komplett néringslosning (med glukos och aminosyror)
bor central eller perifer vends administrering vdljas beroende pa den slutliga I6sningens
osmolaritet.

e Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 &rs alder ska emulsionen (i
pasar och administreringsset) skyddas fran Ljusexponering fram till dess att
administreringen ir avslutad (se avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

e [sillsynta fall, kan Clinoleic administreras via perifer ven da den infunderas som ett
kompletterande tillskott till oral eller enteral nutrition.



Innehallet bor anvindas omedelbart efter att pasen har Gppnats. Det far inte sparas for senare
mfusioner.

Den rekommenderade infusionstiden for en parenteral nutritionspase &r mellan 12 och 24
timmar, beroende pa den kliniska bilden.

Administreringshastigheten skall anpassas till doseringen, den dagliga tillférda volymen och
mfusionens varaktighet (se avsnitt 4.9).

Behandling med parenteral nutrition kan fortsétta sé linge som patientens tillstdnd kraver det.

Niér lAngvarig administrering krdvs ska dock nytta/risk- forhallandet utvdrderas regelbundet, i
synnerhet for planering av dterging till oral och/eller enteral nutrition.

For anvisningar om administrering, beredning och hantering av emulsionen for infusion, se
avsnitt 6.6.

Anvindning 1 ndringslosningar (med glukos och aminosyror):

Om emulsionen separerar framgir detta av att sma gulaktiga droppar eller partiklar ansamlas
1 16sningen.

4.3 Kontraindikationer

Anvindning av Clinoleic &r kontraindicerad i foljande situationer:

- Overkénslighet mot dggprotein, sojaprotein eller jordnotsprotein, eller mot ndgot av
hjdlpdmnena eller den aktiva substansen

- svar dyslipidemi och okorrigerad metabolismstorning inkluderat laktacidos och
okompenserad diabetes

4.4  Varningar och forsiktighet

VARNINGAR

Infusionen méiste avbrytas omedelbart om ndgra onormala tecken eller symtom pé allergisk
reaktion (t.ex. svettning, feber, frossa, huvudvirk, hudutslag eller dyspné) uppkommer. Detta
lakemedel mnnehdller sojaolja och dggfosfolipider. Soja- och dggprotein kan orsaka
overkinslighetsreaktioner. Korsallergiska reaktioner mellan sojaprotein och jordndtsprotein
har observerats.

Plasmatriglyceridnivder och clearance ska dvervakas dagligen.
Triglyceridkoncentrationen 1 serum under infusionen ska inte overstiga 3 mmol/l. Infusionen
ska endast paborjas ndr serum-triglyceridnivaerna har atergétt till normalvirdet.

Komplikationer vid infektion och sepsis

Infektion vid den vaskuldra infarten och sepsis dr komplikationer som kan uppkomma hos
patienter som far parenteral nutrition, isynnerhet om katetern inte underhélls pa rétt sitt, om
vatskorna dr kontaminerade, om patienten dr immunsupprimerad eller om andra faktorer
foreligger, till exempel hyperglykemi, underniring och/eller en underliggande sjukdom som
gor patienterna predisponerade for infektiosa komplikationer.




Vid svar sepsis kan infusion av lipidemulsioner paverka immunforsvaret och sirskild
forsiktighet bor iakttas da nytta-risk-balansen Overvégs till dess att behandling av sepsis har
stabiliserat patienten.

Noggrann &vervakning av tecken, symptom och laboratorievirden for feber/frossa,
leukocytos, tekniska komplikationer med infartstanordningen och hyperglykemi kan bidra till
tidig upptickt av infektioner.

Patienter som behdver parenteral nutrition ar ofta predisponerade for mfektiosa
komplikationer péd grund av underndring och/eller underliggande sjukdomstillstdnd.

Forekomsten av septiska komplikationer kan minskas genom o6kad noggrannhet med aseptisk
teknik vid kateterplacering, underhdll samt med aseptisk teknik vid beredningen av
ndrings10sningen.

Leverinsufficiens

Anvands med forsiktighet hos patienter med leverinsufficiens pa grund av risk for utveckling
eller forsdmring av neurologiska sjukdomar som associeras med hyperammonemi.
Regebbundna kliniska tester och laboratorietester krdvs, i synnerhet blodglukos, elektrolyter
och triglycerider (ska ej Overstiga 3 mmol/l under infusion).

Hematologiskt och tromboflebit
Anvinds med forsiktighet hos patienter med blodkoagulationsrubbningar och anemi.
Blodvérdena och koagulationsparametrarna ska dvervakas noga.

Tromboflebit kan utvecklas, sérskilt om perifera vener anvinds. Kateterns nforingsstélle
maste kontrolleras dagligen for lokala tecken péd tromboflebit.

Minskad formiga att avldgsna fetter kan leda till ett “fettoverbelastningssyndrom”. Detta kan
orsakas av Overdosering men kan ocksd forekomma vid borjan av en infusion som ges enligt

mstruktion. Symtomen gér vanligtvis tillbaka ndr infusionen av lipidemulsionen avbryts (se

dven avsnitt 4.8).

Allvarliga biverkningar inklusive akut andndd och metabolisk acidos har rapporterats hos
nyfodda och spiddbarn efter snabb infusion av intravendsa lipidemulsioner.

Clinoleic 200 mg/ml administreras som en del av en behandlingsregim med parenteral
nutrition. Att borja ge parenteral nutrition till svart underndrda patienter kan leda till
atermatningssyndrom. Syndromet kdnnetecknas av intracellulira balansforandringar av
kalum, fosfor och magnesium eftersom patienten blir anabol. Tiaminbrist och
vatskeretention kan ocksa utvecklas. Dessa komplikationer kan forebyggas genom att
ndringsintaget Overvakas noggrant och okas ldngsamt, utan att man Overmatar.

Tillsatser far ej goras direkt till pdsen med Clinoleic 200 mg/ml

Om Clinoleic 200 mg/ml blandas med glukos och/eller aminosyralosningar ska
kompatibiliteten kontrolleras fore administrering (se avsnitt 6.2 och 6.6). Bildning av
utfillning kan orsaka vaskulir ocklusion.



Under kortvarig eller lingvarig intravends ndringstillforsel bor alkaliska fosfataser och totalt
bilirubin kontrolleras med regelbundna mtervall beroende pé patientens aliméntillstdnd.

FORSIKTIGHET
Serickoppla inte de flexibla péasarna, risk finns att luftemboli uppstar pa grund av lufirester 1
den primira pasen.

Luftemboli kan uppstd om behdllaren inte helt toms pa residualluft fore administrering, om
den flexibla pasen ar trycksatt isyfte att 0ka flodeshastigheten.

Anvindning av ventilerat mtravendst administreringsset med ventilen i dppet lige kan
resultera 1 luftemboli.

I likhet med all parenteral infusion ska man vara sirskilt uppmérksam pé vitskebalansen, i
synnerhet hos patienter med akut oliguri eller anuri och hos patienter med lungdédem eller
hjértsvikt.

Allvarliga rubbningar av vitske- och elektrolytbalansen, svar vétskeoverbelastning och svara
dmnesomsittningsrubbningar maste korrigeras nnan mnfusionen pébdrjas.

Fettemulsioner ska administreras samtidigt med kolhydrater och aminosyror for att undvika
uppkomst av metabolisk acidos.

Blodsocker, serumtriglycerider, syra-bas-balansen, elektrolyter, serumosmolaritet,
njurfunktion, koagulationsparametrar och blodstatus méste kontrolleras med regelbundna
mtervall.

Parenteral nutrition ska anvindas med forsiktighet hos patienter med befintlig leversjukdom
eller leverinsufficiens. Leverfunktionsparametrar skall dvervakas noga hos dessa patienter (se
nedan).

Parenteral ndringsassocierad leversjukdom (PNALD) inkluderande kolestas, hepatisk steatos,
fibros och cirrhos, vilka kan leda till leversvikt, liksom kolecystit och gallsten kan utvecklas
hos vissa patienter som far parenteral nutrition. Etiologin for dessa sjukdomar tros vara
multifaktoriell och kan variera mellan olika patienter. Patienter som utvecklar onormala
laboratorievirden eller andra tecken pé hepatobilidra sjukdomar ska tidigt bedomas av Iikare
med kunskap inom leversjukdom for att identifiera mojliga orsakande och bidragande
faktorer samt terapeutiska och profylaktiska atgirder.

Anvindning hos pediatriska patienter
Clinoleic 200 mg/ml ska administreras med forsiktighet vid neonatal hyperbilirubinemi (totalt
serumbilirubin >200 mikromol/I). Total bilirubinniva ska dvervakas noggrant.

Liksom for andra lipidemulsioner, ska Clinoleic 200 mg/ml vid anvdndning till mycket for
tidigt fodda barn och/eller till barn med véldigt lag fodelsevikt noggrant Overvakas av
neonatolog. Klinisk erfarenhet visar en infusionstid pa upp till 7 dagar hos nyfodda barn och
upp till

2 manader hos barn.



Ljusexponering av emulsioner for intravends parenteral nutrition, sérskilt efter tillsats av
sparelement och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pé det kliniska resultatet hos
nyfodda pa grund av bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid
anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars élder ska Clinoleic 200 mg/ml
skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen &r avslutad (se avsnitten 4.2,
6.3 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Det finns inte ndgon fullstindig information om inkompatibiliteter.
Inga mteraktionsstudier har utforts med Clinoleic 200 mg/ml.

Clinoleic 200 mg/ml nnehaller vitamin K, som finns naturligt i lipidemulsioner. Méngden
vitamin K i rekommenderade doser av Clinoleic 200 mg/ml forvintas inte paverka effekten av
kumarinderivat.

Lipiderna i denna emulsion kan stdra resultaten av vissa laboratorietester om blodprovet &r
taget imnan lipiderna har eliminerats frdn serumet (de har i regel eliminerats 5 till 6 timmar
efter avslutad administrering av lipider). Se laboratorietestsystemets bruksanvisning
angaende eventuell analysinterferens i samband med lipemiska prover.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Sdkerhet betriffande administrering av Clinoleic 200 mg/ml under graviditet och amning &r ej
faststidlld. Clinoleic 200 mg/ml ska darfor inte anvdandas under graviditet och amning om inte
speciella dverviganden har gjorts.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.
4.8 Biverkningar

Biverkningar som har uppkommit efter administrering av Clinoleic 200 mg/ml
mfusionsvitska ridknas upp efter relativ frekvens. I dessa ingdr biverkningar som
dokumenterats i kliniska provningar och siddana som rapporterats efier godkdnnande for
forséljning. Clinoleic administrerades till 274 vuxna patienter i de kliniska prOvningarna och
dérfor ar biverkningsfrekvensen begrinsad till mycket vanliga till mindre vanliga, dér
foljande konvention anvénts: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre
vanliga (>1/1000 till <1/100), sdllsynta (=1/10 000 till <1/1,000), mycket sillsynta (<1/10
000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data).

De vanligaste biverkningarna som rapporterats for fian kliniska provningar var
llamaende/krdkningar som forekom hos fler dn 2% av patienterna.



Biverkningar som rapporterats frin kliniska studier och efter marknadsforing av
Clinoleic

Organsystemklass (SOC) Frekvens MedDRA-term
Mindre vanliga Leukopeni
Blodet och lymfSystemet Ingen kénd Trombocytopen
frekvens
Ingen kéind » o
Immunsystemet frekvens Overkénslighet
Metabolism och nutrition Vanliga Hyperglykemi
Andpmgsvagar, brostkorg och Mindre vanliga Dyspné
mediastinum
. [llamaende
Vanliga K rikning
Magtarmkanalen Spénd buk
Mindre vanliga Buksmirta
Epigastriecobehag
Ingen kénd o
frekvens Diarre
Lever och gallvégar Mindre vanliga Kolestas
N Ingen kénd Nisselutslag
Hud och subkutan védvnad fekvens Kiada
Almdnna symtom och/eller Ingen kéind Frossa
symtom vid administreringsstéllet frekvens
Vanliga Sénkt medelartirblodtryck

o Okad miingd blodbilirubin

Underskningar Mind o Okat konjugerat bilirubin
fndre vaniga Forhojda leverenzymvérden,

Forhojda blodtriglyceridvarden

Ingen kéind

frekvens Sankt INR-virde

Fettoverbelastningssyndrom (mycket sillsynt):

Fettoverbelastningssyndrom har rapporterats med liknande produkter. Nedsatt forméga att
eliminera lipiderna 1 Clinoleic 200 mg/ml kan leda till ett “fettdverbelastningssyndrom”,

vilket kan orsakas av 6verdos, men syndromets tecken och symptom kan ocksé upptrida i
borjan av en infusion ndr produkten administreras enligt instruktion. Detta syndrom ar forenat
med en plotslig forsdmring av patientens kliniska tillstdind, som kénnetecknas av
hyperlipidemi, feber, fettinfiltration i levern, hepatomegali, anemi, leukopeni,
trombocytopeni, koagulationsrubbningar och koma, vilket kraver sjukhusvard. Dessa
symptom &r normalt reversibla nir infusionen av lipidemulsionen avbryts.




Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor
det mojligt att kontinuerligt overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Minskad formiga att avldgsna fetter kan leda till ett “fettdverbelastningssyndrom” som kan
orsakas av Overdosering. Hos nyfodda och spiddbarn kan en 6verdos och/eller 6kad
mfusionshastighet orsaka allvarliga biverkningar som metabolisk acidos och andndd. Dessa
symtom gér vanligtvis tillbaka nir infusionen av lipidemulsionen avbryts (se ocksa avsnitt
4.4 och 4.8).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: BOSBA02

Kombinationen av olivolja och sojaolja ger foljande ungefirliga sammansittning av fettsyror:
- mittade fettsyror: 15% (SFA)

- enkelomittade fettsyror: 65% (MUFA)

- essentiella fleromittade fettsyror: 20% (EPUFA)

Den méttliga halten av essentiella fettsyror (EFA) underlittar troligtvis deras utnyttjande och
mojliggér normala nivaer av hogre derivat av essentiella fettsyror och korrigerar brist pa
essentiella fettsyror.

I jamforelse med sojaolja:

- hos prematura barn fodda efter 28 veckors graviditet, behandlade 1 7 dagar, resulterar det
hogre innehdllet av alfa-tokoferol relaterad till mnehdllet av olivolja, ien forbattrad E-
vitamin-status.

- hos barn (8 per behandlingsgrupp) behandlade under langvarig parenteral
ndringstillforsel, 1 2 manader, resulterar ett bittre E-vitamin/essentiella flerométtade
fettsyror-forhdllande i en reducerad lipidperoxidation.

Dessa egenskaper har bekriftats for doser fran 1 till 3 g/kg/dag.

Emulsionens hoga energiinnehall mdjliggdr tillforsel av stora midngder kalorier ien liten

volym.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Lipidemulsionens clearance &r beroende pa partikelstorleken:


http://www.fimea.fi/

Liten lipid-droppstorlek har en bendgenhet att fordroja clearance, under det att den
underlittar lipolys genom lipoproteinet lipas.

Clinoleic 200 mg/ml, som har en droppstorlek ungefir som kylomikroner, har en likartad
eliminationshastighet.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Toxikologiska studier visar att produkten tolereras vél. Toxicitets-studier uppvisade de
normala fordndringar som beror pa ett hogt intag av lipidemulsioner: fett- och

pigmentavlagringar i levern, trombocytopeni, hyperkolesterolemi.

Minskad lipidperoxidation och forbattrad vitamin E-status har pavisats experimentellt vid
stort intag av Clinoleic 1 jamforelse med sojaemulsioner.

En in vitro-studie genomford pa humana celler och en in vivo-studie genomford pa rétta har
visat att Clinoleic 200 mg/ml, ijamforelse med emulsioner baserade pa sojaolja, bibehiller

lymfocytproliferation, uttryck av cellaktiveringsmarkdrer och frisdttning av IL-2. Den
kliniska relevansen av dessa fynd &ar okénd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

- Aggfosfolipider

- Glycerol

- Natriumoleat

- Natriumhydroxid

- Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Det finns inte ndgon fullstindig information om inkompatibiliteter.

Detta likemedel fir inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

18 manader 1 plastpése i sin ytterpase.

Vid anvindning for att behandla nyfddda och barn under 2 ars alder ska emulsionen (i pasar
och administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar
avslutad (se avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.



Fér ¢j frysas.
Forvaras 1 ytterpasen.
Forpackningen forvaras i ytterkartongen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Clinoleic forekommer i pése. Pasen ar tillverkad i flerskiktad plast (EP-
SEBS/EVA/EVA2/PCCE) och forpackad i en ytterpase som utgdr en syrebarridr. En
syreabsorberande liten pase/syreindikator &r tillsatt mnanfor ytterpasen; kasta den lilla pésen
efter att ytterpasen tagits bort.

Pase
100 ml i pase Forpackningsstorlek: 24 eller 10 enheter
250 ml i pase Forpackningsstorlek: 20 eller 10 enheter
350 ml i pase Forpackningsstorlek: 12 eller 10 enheter
500 ml 1 pase Forpackningsstorlek: 12 eller 10 enheter
1000 ml i pase Forpackningsstorlek: 6 enheter

1 pase med 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml eller 1000 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Oppnade forpackningar ska anviindas omedelbart. Kasta delvis anvinda forpackningar.
Endast for engangsbruk.

Innan ytterpasen Oppnas, kontrollera firgen pa syreindikatorn som ar fist pd den
syreabsorberande lilla pasen. Jimfor den med referensfirgen bredvid OK symbolen avbildad

pa indikatoretiketten. Anvind ej produkten om firgen pa syreindikatorn inte motsvarar
referensfirgen markerad bredvid OK symbolen.

N

. Oppna

- Riv isér den skyddande ytterpasen.

- Kassera syreabsorberaren/syreindikatorn.

- Kontrollera att pdsen ér oskadad.

- Anvind endast om pésen ér oskadad och lipidemulsionen ar en homogen vitska med ett
mjokliknande utseende.

S

. Forbereda infusionen
Hing upp pasen.
Avligsna plastskyddet fran administreringsporten.
For ordentligt n infusionsspiken 1 administreringsporten.

c. Tillsatser
Tillsatser far ej goras direkt till pasen.



Lipider utgdr endast en komponent i parenteral nutrition. For en komplett parenteral nutrition
behovs samtidigt tillskott av aminosyror, kolhydrater, elektrolyter, vitaminer och spardmnen.
Komponenternas kompatibilitet och blandningens stabilitet miste kontrolleras fore
administrering till patienten. Tillsats ska foljas av forsiktig skakning vid beredning och ska
endast ske under strikt aseptiska forhillanden.

d. Administrera
Innehallet maste anviindas omedelbart efter att pasen har dppnats. Oppnad pése fr aldrig

sparas for en senare infusion. Ateranslut inte delvis forbrukade pésar.

Seriekoppla mte pasarna, risk finns att luftemboli kan uppstd pa grund av lufirester i den
primira pésen.

Anvind inte produkten om partiklar eller klumpar observeras i losningen.
Ej anvint likemedel och avfall och alla berorda instrument ska kasseras.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs dlder ska produkten skyddas
fran ljusexponering 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 (se avsnitten 4.2, 4.4 och 6.3).

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors
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12906

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 9.2.1998
Datum for den senaste fornyelsen: 28.8.2006
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