sp.zn. sukls157452/2023
Pribalova informace: informace pro pacienty
Clinoleic 20% infuzni emulze

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkt, sdélte to svému l1ékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Clinoleic a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Clinoleic pouZivat
Jak se ptipravek Clinoleic pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Clinoleic uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Clinoleic a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Clinoleic je emulze olivového oleje (80 %) a s6jového oleje (20 %).

Pripravek Clinoleic je pokladan za zdroj energie a téch esencialnich mastnych kyselin (tuki a lipidt), které
lidsky organismus neumi syntetizovat. Piipravek Clinoleic se podava piimo do krevniho fecisté, aniz by
prochazel travicim traktem. Tento zplisob vyZivy (parenteralni vyziva) se pouziva v ptipadech, kdy strava
nebo piti nemuiize byt ze zdravotnich diivodi pfijimany travicim traktem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Clinoleic pouZivat

Nepouzivejte pripravek Clinoleic

- jestlize jste precitlivély/a (alergicky/a) na vaje¢né, sdjové nebo arasidové proteiny nebo na kteroukoli
dalsi slozku pfipravku (viz bod 6 této piibalové informace).

- jestlize mate vysoké hladiny tukti v krvi (t€zka hyperlipidémie).

- Jestlize mate neléCené metabolické poruchy veetné laktatové acidozy a nekompenzovaného diabetu
(nelécena cukrovka)

Upozornéni a opatieni

Klinické sledovani se vyzaduje na za¢atku infuze do Vasi Zily (intravendzni infuze).

Jakékoli ptiznaky alergické reakce (napf. poceni, horecka, ties, kozni vyrazka, bolest hlavy, dyspnoe
(obtizné dychani) atd.) jsou diivodem pro okamzité preruseni infuze.

Tento pfipravek obsahuje s6jovy olej a vajecné fosfatidy (bilkoviny), které mohou zptsobit alergické reakce.
Byly pozorovany zktizené alergické reakce mezi sdjovymi a arasidovymi bilkovinami.

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba

chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonceno. Vystaveni ptfipravku Clinoleic okolnimu

svétlu, zejména po ptidani pfimési se stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxida

a dalsich produktti rozkladu, ¢emuz Ize zamezit ochranou pied svétlem.

Osettujici Iékat bude kontrolovat a sledovat hladiny triglycerida (typ tukd, ktery se naléza v krvi) a hladinu
cukru v krvi.



Nékteré 1écivé pripravky a nemoci mohou zvysovat riziko infekce nebo sepse (pritomnost baktérii v krvi).
Pokud mate do zily zavedenou jehlu s hadickou (intravendzni katétr), existuje specifické riziko infekce nebo
sepse. Osetiujici 1ékar bude u Vas pecliveé sledovat vSechny ptiznaky infekce. U pacientl vyzadujicich
parenteralni vyzivu (podavani vyzivy hadickou pfes jehlu do Zily) se mohou pravdépodobnéji rozvinout
infekce z ditvodu jejich zdravotniho stavu. Pouzitim aseptické techniky (,,bez choroboplodnych zarodki) pii
umistovani katétru a jeho udrzbé a také pti ptipraveé nutricni smési lze riziko infekce snizit.

Osetiujici lékat musi predepsat davku a rychlost pritoku, véetné pouziti koncového filtru.

Osetiujici 1ékat ma byt informovan o nasledujicich stavech:

- zavazné onemocnéni postihujici zpracovavani cukri, tukt, bilkovin nebo soli v organismu
- zavazna ,,otrava“ krve (sepse)

- z&vazné onemocneéni jater

- poruchy srazeni krve (koagulace)

- srde¢ni zachvat (infarkt myokardu)

- srde¢ni selhani

- selhani ledvin

- snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie)

- pfitomnost tekutiny na plicich

Pokud je misto vpichu jehly do cévy (Zily) oteklé, citlivé a zarudlé(a), musite o tom informovat 1ékarte,
protoze se mize jednat o znamky zanétu (tromboflebitida).

Zavazné nezadouci ucinky jako jsou poruchy dychani vedouci ke snizeni kysliku v téle (respiracni tisen) a
stavy vedouci ke zvySenému mnozstvi kyseliny v téle (metabolicka acidoza) byly hlaSeny u novorozencii a
kojenct po rychlém podani lipida do cév (viz také bod 3 “Jestlize Vam bylo podano vice ptipravku Clinoleic
nez mélo byt”).

Osetiujici lékat bude sledovat Vas zdravotni stav na zacatku infuze, a to zejména pokud mate aktualni obtize
s jatry, ledvinami, nadledvinkami, srdcem nebo krevnim obéhem.

Po dobu podavani piipravku Vam bude oSetiujici 1ékat provadét klinické a laboratorni testy, aby se ovéfila
ucinnost a bezpecnost probihajici 1éCby.

Déti a dospivajici
Ptipravek Clinoleic je vhodny pro déti, pokud je jeho pouZiti peclivé monitorovano. Piipravek Clinoleic byl
pouzivan az 7 dni u novorozenct a az 2 mesice u déti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Clinoleic
Prosim sdélte svému lékati nebo l1€karnikovi, pokud uzivate anebo jste v nedavnosti uzival/a nebo které
budete uzivat jiné 1é¢ivé ptipravky.

Olivovy a s6jovy olej pfitomny v ptipravku Clinoleic obsahuje vitamin K. Tato skute¢nost nema normalne
zadny vliv na funkci 1€ka fedicich krev (antikoagulancia), jako je kumarin. Nicméné pokud mate predepsanu
antikoagulacni 1é¢bu, mél/a byste to sdélit svému 1ékari.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Bezpecnost podani pripravku Clinoleic v obdobi téhotenstvi a kojeni nebyla stanovena.

Proto, pokud jste t€hotna nebo kojite, nemél by Vam byt ptipravek Clinoleic podan, s vyjimkou doporuc¢eni
osetfujiciho 1ékare.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Clinoleic pouZiva



Pripravek Clinoleic obsahuje 200mg/ml tukd.

Davkovani

Pouziti u dospélych

Lékar stanovi vhodnou davku vzhledem k Vasemu klinickému stavu.
Déavka je 1 g, nejvyse 2 g tuki/kg/den.

Pouziti u déti
Doporucuje se neptekrocit denni davku 3g tukii/kg télesné hmotnosti.

Pouziti u nedonosenych déti a déti s nizkou porodni vahou
Pouziti ptipravku Clinoleic je mozné pouze u nedonosenct, kteii dosahli nejméné 28 tydnii gestacniho veéku.
Doporucuje se neptekrocit denni davku 2g tuki/kg télesné hmotnosti.

Zpisob podani
Ptipravek Clinoleic se Vam poda do Zily plastovou hadi¢kou zakoncenou jehlou (intraven6zni podani).

Pfi pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

Jestlize bylo podano vice pripravku Clinoleic nez mélo byt

Ptedavkovani mize snizit schopnost organismu odbouravat tuky z ptipravku Clinoleic (syndrom pfetizeni
tuky). U novorozenct a kojenci mize predavkovani a /nebo rychlé podani lipidii obsazenych v ptipravku
Clinoleic do cév (zvysena rychlost infuze) zplsobit zavazné nezadouci ucinky jako je porucha dychani
vedouci ke sniZeni kysliku v téle (respiracni tisen) a stavy vedouci ke zvySenému mnozstvi kyseliny v téle
(metabolicka acidoza).U¢inky piedavkovani jsou obvykle vratné po ukonéeni podavani infuze piipravku (viz
téz bod 4 “Mozné nezadouci ucinky™).

JestliZe oSetiujici Iékai nebo zdravotni sestra zapomnél (a) podat pripravek Clinoleic
Pokud se davka zapomnéla podat, nasledujici davka se nesmi zdvojit.

Pokud mate dalsi otazky k pouziti tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1écivé ptipravky, mize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud si vSimnete abnormalnich pfiznaki na zacatku 1é¢by, infuze musi byt byt okamzité zastavena. Mezi
priznaky patii poceni, tfesavka, bolest hlavy a obtizné¢ dychani (dyspnoe).

Byly zaznamenany dalsi nezadouci G¢inky vyskytujici se vice ¢i méné ¢asto:

Nasledujici nezadouci Gcinky jsou €asté a mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti:
- Snizena hladina bilkovin (hypoproteinémie)
- ZvySena hladina tukti v krvi (hyperlipidémie)
- Pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni
- Nafouklé bficho (nadymani bticha)
- Zezloutnuti ktize a oci zpuisobené problémy se zZlu¢nikem (cholestaza)
- Pocit slabosti
- SniZeny krevni tlak
- ZvySena hladina bilirubinu nebo triglyceridii v krvi
- ZvySena hladina cukru v krvi (hyperglykémie)
- Svalové kiece
- Nenormalni test funkce jater




Nasledujici nezadouci ti¢inky jsou méné ¢asté a mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientu:
- Snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie)
- Navaly
- Bolest bficha a diskomfort v oblasti zaludku
- Zanét jater s destrukci jaternich bunék (cytolyticka hepatitida)
- Diabetes mellitus nedostatecné kontrolovany
- Bolest zad
- DuSnost
- Horecka (pyrexie), pocit slabosti, malatnost
- Kolaps krevniho ob&hu, hypotenze
- ZvySené pankreatické enzymy

Nasledujici nezadouci u¢inky se vyskytovaly v ¢etnosti neznamé (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):
- Svédéni
- Prijem
- Hypersenzitivita projevujici se dusnosti a vyrazkou

U podobnych 1é¢ivych ptipravki byly hlaseny nezddouci u€inky: selhani jater, onemocnéni jater v konecné
fazi, zjizveni jater, ztukovaténi jater, zanét zlu¢niku, zlucnikové kameny ve zlu¢niku.

Pokud mate snizenou schopnost odbouravat lipidy obsazené v ptipravku Clinoleic, je mozné ze dojde k
“syndromu pretizeni_tuky*, ktery mize byt zptisoben predavkovanim ptipravkem Clinoleic, ale také se miize
objevit na zacatku infuze i v ptipadé, Ze ptipravek Clinoleic je podavan spravné. Syndrom se muze projevit
nahlym zhorSenim klinického stavu. Syndrom pietizeni tuky mize zptsobit:

Narust lipida v krvi (hyperlipidémie)

Horecku

Tukovou infiltraci jater

Zvétseni jater (hepatomegalie)

Snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie)

Snizeni poctu bilych krvinek a desti¢ek

Problémy se srazenim krve

Koma

Vsechny tyto pfiznaky jsou obvykle vratné po ukonceni infuze.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na niZze uvedenou adresu.

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Clinoleic uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Clinoleic nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a na vnéj$im obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrarite pred svétlem a mrazem.
Uchovavejte v ochranném ptebalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pfi pouziti u novorozencti a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a setech pro podavani) tieba
chranit pred svétlem, dokud neni podani dokonéeno (viz bod 2).

Ptipravek Clinoleic nepouzivejte, pokud je vak porusen nebo emulze neni mlécné bilého vzhledu.
Céstecné pouzité vaky po pouziti zlikvidujte. Nepouzitd emulze nesmi byt znova pfipojena a musi byt
zlikvidovana zdravotnickym personalem.

Sacek s kyslikovym absorbérem/indikatorem je umistény uvnit ochranného obalu. Pied otevienim
ochranného obalu zkontrolujte zabarveni kyslikového indikatoru ptipevnénému k absorbéru kysliku.
Porovnejte s referencni barvou, ktera je vytisténa vedle symbolu OK a zobrazena v tisténé Casti etikety
indikatoru. Kyslikovy indikator po vyjmuti z ptebalu zlikvidujte.

Po otevieni pouzijte okamZzite.

Ptipravek nepouzivejte, jestlize zabarveni kyslikového indikatoru neodpovida referencni barve.
Otevieny vak neuchovavejte k pozdéjsimu podani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Clinoleic obsahuje

100 ml infuzni emulze obsahuje:
Olivae et sojae oleum raffinatum /4:1/ (smés rafinovaného olivového oleje (80 %) a rafinovaného sojového

oleje (20 %)) 20,00 g

odpovida obsahu esencidlnich mastnych kyselin 4,00 g
Energeticka hodnota 2000 kcal/l (8,36 MJ/1)
Osmolarita 270 mosm/1

pH 6-8

Hustota 0,986

Pomocné latky: glycerol, vajecné fosfolipidy piecisténé frakcionaci, natrium- oleat, roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l, voda pro injekci

Fosfolipidy poskytuji 47 miligramii nebo 1,5 mmol fosforu ve100 ml.

Jak pripravek Clinoleic vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Clinoleic je mlé¢né bila homogenni emulze.
Ptipravek Clinoleic je dodavan v plastovém vaku.

Velikost baleni:

100 ml: 24 x 100ml, 10 x 100ml
250 ml: 20 x 250ml, 10 x 250 ml
500 ml: 12 x 500ml, 10 x 500ml
1000 ml: 6 x 1000 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ceska republika

VYROBCE



BAXTER S.A.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 11. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Zpiisob podani:
Pti pouziti u novorozenct a déti mladSich 2 let je roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) tfeba chranit pred
svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti:

Vystaveni roztokll pro intraven6zni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po pridani piimési se stopovymi
prvky a/nebo vitaminy, mize mit v disledku tvorby peroxidi a dalSich produktt rozkladu nezadouci ucinky
na klinické vysledky u novorozencii. Pii pouziti u novorozencii a déti mladsich 2 let je ptipravek Clinoleic
tteba chranit pfed okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim:

Pfi pouziti u novorozencli a déti mladsich 2 let chrante pied svétlem, dokud neni podani dokonceno.
Vystaveni ptipravku Clinoleic okolnimu svétlu, zejména po ptidani piimési se stopovymi prvky a/nebo
vitaminy, vede k tvorbé peroxidil a dalSich produktii rozkladu, ¢emuz lze zamezit ochranou pted svétlem.



