CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

ClinOleic 20% emulsja do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 ml emulsji do infuzji zawiera

Olivae oleum + Soiae oleum (olej z oliwek oczyszczony +olej sojowy oczyszczony) *
20,00 g

(zawartosc¢ niezbednych kwasow ttuszczowych 4,00 g)

Fosfolipidy dostarczajg 47 mg (1,5 mmol) fosforu na 100 ml

Wartos¢ energetyczna 2000 kcal/l (8,36 MJ/I)
osmolarno$¢ 270 mOsm/I
pH 6-8

*Mieszanina oczyszczonego oleju z oliwek (ok. 80%) i oczyszczonego oleju
sojowego (ok. 20%). Proporcje oczyszczonego oleju z oliwek i oczyszczonego oleju
SOjowego moga sie nieco roznic, tak, by zawartos¢ niezbednych kwaséw
ttuszczowych w mieszaninie wynosita ok. 20%.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do infuzji.
Mleczny, jednorodny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat jest stosowany jako zrédto ttuszczéw w zywieniu pozajelitowym chorych,
u ktorych zywienie doustne lub dojelitowe jest niemozliwe, niewystarczajgce Iub
przeciwwskazane.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Emulsja ttuszczowa zawiera 200 mg ttuszczow w 1 ml.

Sposbb podawania

Infuzja dozylna:

- jezeli ttuszcze wchodzg w sktad kompletnej mieszaniny odzywczej (razem
z glukozg i aminokwasami), to mieszanina taka moze by¢ podawana drogg zyty
centralnej lub zyt obwodowych, w zaleznosci od korhcowej osmolarnosci roztworu;

- w bardzo rzadkich przypadkach podawania samego ttuszczu w celu uzupetnienia
zywienia doustnego lub dojelitowego, ClinOleic 20% moze by¢ podawany drogg
zyt obwodowych.

Dawkowanie

Dorosli



Dawka maksymalna wynosi od 1 do 2 g ttuszczéw /kg mc./dobe.

Poczatkowa szybkos¢ wlewu przez 10 minut nie moze przekracza¢ 0,1 g ttuszczow,
czyli 0,5 ml emulsji, na minute (okoto 10 kropli na minute). Nastepnie przez 30 minut
predko$¢ podawania powinna by¢ stopniowo zwiekszana, az do osiggniecia
przepisanej wartosci.

Nie wolno podawac preparatu z szybkoscig przekraczajgcg 0,15 g ttuszczéw/kg
mc./godzine (0,75 ml/kg mc./godzine).

Dorosli (na kg mc.) Dorosli (na 70 kg mc.)
Zwykle zalecane
dawkowanie 1 do 2 g/kg mc./dobe 70 do 140 g/dobe
Odpowiadajgca objetosc
ClinOleic 20% 5 do 10 ml/kg mc./dobe 350 do 700 ml/dobe

Dzieci

Podawac w ciggtym wlewie 24 godz./dobe.

Nie zaleca sie podawania we wlewie wiecej niz 3 g ttuszczéw/kg mc./dobe. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej szybkosci wynoszacej 0,15 g ttluszczéw/kg
mc./godzine.

Dawke dzienng nalezy stopniowo zwiekszac¢ w ciggu pierwszego tygodnia podawania
emulsji.

WczeSniaki i dzieci z matg urodzeniowg masq ciata

ClinOleic 20% mozna podawaé wczesniakom w wieku cigzowym wynoszgacym
co najmniej 28 tygodni. Podawac¢ w infuzji ciggtej przez 24 godziny/dobe.
Poczatkowa dawka dobowa powinna wynosi¢ od 0,5 do 1 g tluszczéw/kg masy ciata.
Mozna jg zwieksza¢ o 0,5-1 g tluszczow/kg masy ciata co 24 godziny, do dawki
maksymalnej wynoszacej 2,0 g ttuszczéw/kg mc./dobe.

Stosowanie w mieszaninach odzywczych (z glukozg i aminokwasami)

Przed podaniem pacjentowi nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ wszystkich sktadnikow
upewniajgc sie, ze mieszanina jest stabilna.

Przygotowywanie mieszaniny wymaga scistego przestrzegania zasad aseptyki.
Destabilizacja emulsji prowadzi do pojawiania sie widocznych zottych kropelek lub
nierozpuszczalnych zanieczyszczen w mieszaninie.

4.3 Przeciwwskazania

- stwierdzona nadwrazliwos¢ na biatko jaj lub biatko sojowe

- powazne zaburzenia gospodarki tluszczowej Ilub ciezkie, niewyréwnane
zaburzenia metaboliczne, w tym kwasica mleczanowa i niewyréwnana cukrzyca

- ciezka posocznica

- ciezka niewydolnos¢ watroby

- zaburzenia krzepniecia, zakrzepowe zapalenie zyt

- zawat serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca sie prowadzenie Scistego nadzoru klinicznego na poczatku kazdego wlewu
dozylnego. Jezeli wystgpig jakies nieprawidtowosci, nalezy natychmiast przerwac
wlew.




W przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawéw reakcji anafilaktycznej (na przyktad
wzrost temperatury ciata, dreszcze, wysypka skorna, dusznosc¢ itp.) nalezy
niezwtocznie przerwac infuzje.

Codziennie nalezy monitorowaC stezenie triacylogliceroli w osoczu oraz Kklirens
triacylogliceroli. W trakcie infuzji stezenie triacylogliceroli w surowicy nie powinno
przekroczy¢ 3 mmol/l. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji nastepng infuzje
mozna rozpocza¢ dopiero, gdy stezenie triacylogliceroli w surowicy wréci do wartosci
wyjsciowych.

Zaréwno w czasie krotkotrwatego jak i dlugotrwatego zywienia pozajelitowego nalezy
oznaczac stezenie fosfatazy zasadowej i bilirubiny catkowitej w rownych odstepach
czasu, zaleznych od stanu pacjenta.

Przed podaniem emulsji nalezy skorygowaé zaburzenia wodno-elektrolitowe oraz
metaboliczne. Aby zapobiec wystgpieniu kwasicy metabolicznej, emulsje ttuszczowq
nalezy podawac jednoczesnie z roztworem weglowodandw i aminokwaséw. W czasie
prowadzenia zywienia pozajelitowego nalezy systematycznie oznaczac: stezenie
glukozy w surowicy, réwnowage kwasowo-zasadowg, réwnowage wodno-
elektrolitowa, morfologie krwi.

Jak w przypadku wszystkich ptynbw do podawania pozajelitowego, nalezy zwracac
szczegolng uwage na bilans wodny, zwtaszcza u pacjentow z ostrg oligurig lub
anuria.

Wczesniakom i (lub) dzieciom z niskg masg urodzeniowg ClinOleic 20% mozna
podawaé wytgcznie pod kontrolg neonatologa. Dotyczy to wszystkich emulsji
ttuszczowych.

Emulsje ttuszczowg ClinOleic 20% stosowano przez okres do 7 dni u noworodkow
i do 2 miesiecy u dzieci.

ClinOleic 20% nalezy podawac¢ bardzo ostroznie w przypadkach hiperbilirubinemii
noworodkow (stezenie w osoczu > 200 mikromoli/litr), doktadnie monitorujac stezenie
bilirubiny catkowitej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kompletna informacja dotyczgca zgodnosci z innymi lekami nie jest dostepna.

Nie nalezy bezposrednio dodawaé¢ Zzadnych lekéw ani elektrolitdw do emulsji
ttuszczowe.

Jezeli dodanie wymienionych substancji jest konieczne, nalezy upewnié¢ sie o ich
zgodno$ci i doktadnie wymieszaé mieszanine przed podaniem pacjentowi.

Nalezy rowniez upewnic¢ sie, ze mieszanina jest zgodna z roztworami, ktore bedg
podawane réwnoczesnie przez ten sam cewnik.

Thuszcze zawarte w emulsji mogq zaburzac¢ wyniki niektorych badan laboratoryjnych
(np. oznaczenia bilirubiny, dehydrogenazy mleczanowej, wysycenia tlenem,
hemoglobiny krwinkowej), o ile probki krwi zostaty pobrane zanim doszio do
eliminacji ttuszczow (ttuszcze sg zazwyczaj eliminowane po 5-6 godzinach od
zaprzestania ich podawania).

4.6 Cigza lub laktacja

Tolerancja preparatu ClinOleic 20% u kobiet ciezarnych i karmigcych piersig nie
zostata dotychczas udokumentowana. Z tego powodu w okresie cigzy i karmienia
piersig emulsje nalezy podawaé¢ po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do
ryzyka i tylko wtedy, gdy jest to rzeczywiscie konieczne.



4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie dotyczy.

4.8 Dziatania niepozadane

Sporadycznie wystgpi¢ mogq reakcje alergiczne (nadwrazliwo$s¢ na biatko jaj

lub biatko sojowe).

W przypadku wystgpienia na poczatku wlewu objawéw takich jak: nadmierne

pocenie, dreszcze, béle gtowy i dusznosé, infuzje nalezy natychmiast przerwac.

W trakcie dlugotrwatego Zzywienia pozajelitowego moga wystapi¢ nastepujace

dziatania niepozadane:

- wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej, transaminaz i stezenia bilirubiny w
surowicy,

- w rzadkich przypadkach: hepatomegalia i zéttaczka,

- umiarkowana matoptytkowosc¢.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie przejawiajgce sie nadmiernym wzrostem stezenia triacylogliceroli w
trakcie infuzji ttuszczow moze prowadzi¢ do wystgpienia specyficznych objawdéw
ogolnoustrojowych, takich jak: wzrost temperatury ciata, zaburzenia réwnowagi
hemodynamicznej, wymioty, bole, zaburzenia czynnosci watroby, hepatomegalia,
splenomegalia, zaburzenia hemostazy, hiperlipidemia, nadwrazliwos¢. W przypadku
stwierdzenia ktéregokolwiek z wymienionych objawow nalezy niezwtocznie przerwaé
infuzje ttuszczdéw lub, jesli to konieczne, kontynuowac ze zmniejszong szybkoscia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ptyny do zywienia pozajelitowego; emulsje ttuszczowe

Kod ATC: BO5BA02

Preparat zawiera mieszanine oleju z oliwek i oleju sojowego, w ktorej kwasy

ttuszczowe wystepujg w nastepujacej proporcji:

- 15% nasyconych kwasow ttuszczowych (ang. SFA — saturated fatty acids),

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

- 20% niezbednych wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych (ang. EPUFA —
essential polyunsaturated fatty acids).

Umiarkowana zawarto$¢ niezbednych kwasow ttuszczowych prawdopodobnie

utatwia ich wykorzystanie, zapewnia prawidiowe stezenie niezbednych kwasow

ttuszczowych i koryguje ich niedobory.

W poréwnaniu z olejem sojowym:

- U wczesSniakbw w wieku cigzowym powyzej 28 tygodni, ktorym podawano
preparat przez 7 dni, wykazano zwiekszenie stezenia witaminy E w nastepstwie
wyzszej zawartosci alfa-tokoferolu w oleju z oliwek,

- U dzieci (8 w grupie leczonej) dtugotrwale zywionych pozajelitowo (przez 2
miesigce) stwierdzano zmniejszong peroksydacje ttuszczéw, zwigzang z poprawg
stosunku zawartosci witaminy E do niezbednych wielonienasyconych kwasow
ttuszczowych.

Wiasciwosci te stwierdzono w przypadku stosowania preparatu w dawkach

od 1 do 3 g/kg mc./dobe.



Wysoka warto$¢ energetyczna emulsji umozliwia podanie duzej ilosci kalorii w
niewielkiej objetosci preparatu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Szybkosc¢ eliminacji emulsji ttuszczowej zalezy od wielkosci kropelek ttuszczu. Maty
rozmiar kropelek ttuszczu opdznia ich usuwanie, zas zwieksza lipolize przez lipaze
lipoproteinowa.

Poniewaz w emulsji zawartej w preparacie ClinOleic 20% wielkos¢ kropelek ttuszczu
jest zblizona do wielkosci chylomikronow, jej szybko$¢ eliminacji jest podobna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan toksykologicznych wykazaty dobrg tolerancje preparatu.

W badaniach toksycznosci stwierdzano zmiany, ktére sg obserwowane w trakcie
podawania duzych dawek emulsji ttuszczowych, takie jak: gromadzenie ttuszczu i
barwnikdbw w watrobie, matoptytkowos¢ i podwyzszone stezenie cholesterolu.
W badaniach doswiadczalnych z zastosowaniem duzych dawek preparatu ClinOleic
20% stwierdzano mniejszg peroksydacje tluszczéw i poprawe zasobdéw witaminy E
w ustroju, w poréwnaniu z emulsjami oleju sojowego.

Badanie przeprowadzone in vitro na komorkach ludzkich oraz badanie
przeprowadzone in vivo na szczurach wykazaty, ze w odrdéznieniu od emulsji oleju
sojowego, ClinOleic 20% nie zaburza proliferacji limfocytow, ekspresji markerow
aktywacji komérek, ani uwalniania interleukiny-2. Kliniczne znaczenie wynikow tych
obserwacji nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Fosfolipidy z jaj, oczyszczone

Sodu oleinian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wyczerpujgce zestawienie niezgodnosci nie zostato sporzgdzone.

Nigdy nie nalezy bezposrednio dodawac innych lekow lub elektrolitdw do emulsji
ttuszczowej. Jesli zachodzi konieczno$¢ dodania, nalezy sprawdzi¢ zgodnosc¢
i doktadnie wymieszac sktadniki przed podaniem pacjentowi.

6.3 Okres waznosci
18 miesiecy w butelkach szklanych lub workach w opakowaniach ochronnych.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Chroni¢ przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki szklane (szkto typu Il Ph. Eur) z korkiem chlorobutylowym i ostonkg
aluminiowa.



Worki plastikowe wielowarstwowe (EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) w opakowaniu
ochronnym, zabezpieczajgcym przed dostepem tlenu. Pomiedzy workiem a
opakowaniem ochronnym umieszczona jest saszetka pochtaniajgca tlen, ktérg nalezy
wyrzuci¢ po zdjeciu opakowania ochronnego.

Butelki o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 500 ml lub 1000 ml.
Worki o pojemnosci: 100 ml, 250 ml, 350 ml, 500 ml lub 1000 ml.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostatosci

Butelki

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy emulsja jest jednorodna i czy butelka nie jest
uszkodzona.

Otwarte butelki nalezy zuzy¢ natychmiast; nie wolno ich przechowywac w celu pdzniejszego
wykorzystania.

Do jednorazowego uzytku. Czesciowo zuzyte butelki nalezy wyrzucié.

Worek

Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzi¢ kolor wskaznika obecnosci tlenu o poréwnac
go z kolorem kontrolnym wydrukowanym obok symbolu <<OK>> na wskazniku. Nie
stosowaé produktu, jezeli kolor wskaznika nie odpowiada barwie odniesienia widocznej obok
symbolu <<OK>>,

a. Otwieranie

- rozerwac opakowanie ochronne

- sprawdzi¢, czy worek nie jest uszkodzony

- jezeli worek jest uszkodzony, preparat nie nadaje sie do uzycia.

b. Przygotowanie wlewu

— zawiesi¢ worek.

— usungg¢ plastikowg ostonke z miejsca przewidzianego do wktucia ostrza zestawu
do przetaczania i wcisng¢ w nie mocno ostrze zestawu do przetaczania.

c. Dodatki
Jezeli konieczne jest wprowadzenie skfadnikdw dodatkowych, nalezy sprawdzi¢
zgodnos$¢ i doktadnie wymieszac gotowg emulsje przed podaniem pacjentowi.

Wprowadzanie sktadnikow dodatkowych nalezy przeprowadzaé w warunkach
aseptycznych.

Sktadniki dodatkowe wprowadza sie przez wejscie iniekcyjne, uzywajac igty:

- przygotowac miejsce przeznaczone do wprowadzania dodatkowych sktadnikow,
- przebic¢ wejscie iniekcyjne i wstrzykngg,

- wymieszaC zawarto$¢ worka z dodanymi sktadnikami.

d. Podawanie

Do jednorazowego uzycia.

Nie nalezy przechowywac¢ napoczetych workéw; caty zestaw do wlewu usungc
zgodnie z obowigzujacg procedura.

Nie podtacza¢ czesciowo zuzytych workow.
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