FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Clinoleic

200 mg/ml infusionsvatska, emulsion
raffinerad olivolja och raffinerad sojaolja

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Clinoleic ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Clinoleic
3. Hur du anvander Clinoleic

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clinoleic ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Clinoleic ar och vad det anvands for

Clinoleic ar en emulsion av olivolja (80%) och sojaolja (20%) fér infusion.

Clinoleic anvands som en kalla for energi och essentiella fettsyror (fett eller lipider) som inte kroppen sjalv
kan tillverka. Clinoleic ges direkt i blodet sa att det inte passerar mag-tarmkanalen. Denna metod av
naringstillforsel anvands nar fast och flytande foda inte kan intagas pa grund av medicinska skal.

2. Vad du behover veta innan du anvander Clinoleic

Anvand inte Clinoleic

® om du ar allergisk mot &gg, soja- eller jordnétsprotein eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en hdg niva av fett i ditt blod (svar dyslipidemi)
om du har en icke korrigerad amnesomsattningsrubbning inkluderande mjélksyraacidos och
okontrollerad diabetes.
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Varningar och forsiktighet

Sarskild behandlingsévervakning kravs vid borjan av varje intravends infusion. Infusionen maste avbrytas
omedelbart om du far ndgra onormala tecken eller symtom pa allergisk reaktion. Dessa symtom inkluderar
svettning, feber, frossa, huvudvark, hudutslag eller svarighet att andas. Detta lakemedel innehaller
sojabonsolja och aggfosfolipider. Sojabdnsprotein och aggprotein kan orsaka éverkanslighetsreaktioner.
Korsallergiska reaktioner mellan sojabdnsprotein och jordnétsprotein har observerats.

Lakaren kommer att kontrollera och évervaka dina triglyceridnivaer (ett slags fett som finns i blodet) och
dina blodsockernivaer.

Vissa lakemedel och sjukdomar kan dka risken for att utveckla en infektion eller sepsis (bakterier i blodet).
Det ar sarskild risk for infektion eller sepsis nar en slang (intravends kateter) fors in i en ven. Lakaren
overvakar dig noga for eventuella tecken pa infektion. Patienter som behéver parenteral nutrition
(naringstillforsel via en slang i en ven) kan ha lattare att utveckla en infektion pa grund av sitt medicinska
tillstand. Anvandning av "aseptisk teknik” (bakteriefri teknik) nar katetern placeras och skéts samt nar
naringslésningen bereds kan minska infektionsrisken.

Leversjukdomar har rapporterats hos patienter som far intravends nutritionsbehandling. Om du far symtom
som illamaende, krakning, magont, gulfargning av hud eller 6gon, kontakta omedelbart lakare.

Din lakare ska kanna till féljande:

® allvarliga tillstand som paverkar din kropps formaga att hantera socker, fetter, proteiner eller salt
(@mnesomsattningsrubbningar)

allvarlig blodinfektion (sepsis)

allvarlig leversjukdom

blodkoagulationsrubbningar

hjartattack (myokardinfarkt)

hjartsvikt

njursvikt

minskning av roda blodkroppar (anemi)

vatska i lungorna.

Om du blir svullen, 8m och réd dar nalen sticks in i ett av blodkarlen (venerna), ska du kontakta lakare da
det kan vara tecken pa inflammation (tromboflebit).

Allvarliga biverkningar sasom andningsstérning som leder till minskad syrehalt i kroppen (andnéd) och

tillstand som leder till 6kad surhetsgrad i kroppen (metabolisk acidos) har rapporterats hos nyfédda och
spadbarn efter snabb administrering av lipider in i blodkarlen (se aven avsnitt 3, Om du anvant for stor
mangd av Clinoleic).

Din lakare kommer att 6vervaka ditt tillstand vid borjan av infusionen, sarskilt om du redan har lever-, njur-,
binjure-, hjart- eller cirkulationsproblem.

For att kontrollera effekten och kontinuerligt dvervaka att medicineringen sker sakert utfér [akaren kliniska
tester och laboratorietester medan du far detta lakemedel.
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Barn och ungdomar

Clinoleic kan anvandas till sma barn om behandlingen 6vervakas noggrant. Clinoleic har anvands i upp till
sju dagar till nyfédda barn och i upp till tvd manader till barn.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska emulsionen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Clinoleic
exponeras for omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider
och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.

Andra lakemedel och Clinoleic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel.
De oliv- och sojabonsoljor som finns i Clinoleic innehaller K-vitamin. Detta paverkar normalt inte

blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia) som kumarin. Tala anda om for din Idkare om du anvander
blodfértunnande lakemedel.

Graviditet och amning

Sakerheten for Clinoleic givet under graviditet och amning har inte sakerstallts. Du ska darfor inte
behandlas med Clinoleic om du ar gravid eller ammar om inte sarskilt 6vervagande av din lakare har gjorts.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

3. Hur du anvander Clinoleic

Clinoleic innehaller 200 mg/ml lipider.
Din lakare kommer ordinera dos och administreringshastighet.

Dosering

Anvandning fér vuxna
Lakaren beslutar om dosen beroende pa ditt behov. Dosen ar 1 till max 2 gram lipider per kilo kroppsvikt
och dygn.

Anvandning foér barn
Det rekommenderas att ej 6verstiga en dygnsdos pa 3 gram lipider per kilo kroppsvikt.

Anvandning for for tidigt fédda barn och spadbarn med Iag fodelsevikt

Anvandningen av Clinoleic ar begransad till for tidigt fodda spadbarn som ar fédda efter minst 28 veckors
graviditet.

En daglig dos pa 2,0 g lipider/kg bér inte verskridas.

Administreringsvag och administreringssatt
Du kommer att fa Clinoleic genom en plastslang och en kany! direkt in i en ven (intravends infusion).

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska emulsionen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se avsnitt

2).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 14:08



Om du anvant for stor mangd av Clinoleic

En dverdosering av Clinoleic kan orsaka en minskning av din kropps férmaga att avlagsna lipider
(fettdverbelastningssyndrom). Hos nyfédda och spadbarn kan en 6verdos och/eller snabb administrering
(6kad infusionshastighet) av lipiderna i Clinoleic orsaka allvarliga biverkningar sasom andningsstérning som
leder till minskad syrehalt i kroppen (andndd) och tillstand som leder till 6kad surhetsgrad i kroppen
(metabolisk acidos). Denna effekt gar vanligtvis tillbaka nar infusionen av Clinoleic avbryts (se dven avsnitt
4, Eventuella biverkningar).

Om din lakare eller sjukskoterska glommer att ge dig Clinoleic

Du ska inte fa dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du marker nagon onormal férandring i borjan av infusionen ska den avbrytas omedelbart. Dessa
symtom inkluderar svettningar, frossa, huvudvark och svarighet att andas.

Andra biverkningar som intraffar mer eller mindre frekvent har observerats:

Foljande biverkningar ar vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 100):

® forh6jd blodsockerniva (hyperglykemi)
® illamdaende, krakningar
® sankt blodtryck

Foljande biverkningar ar mindre vanliga (férekommer hos 1 till 10 anvandare av 1 000):

minskad halt vita blodkroppar (leukopeni)

andningssvarigheter (dyspné)

svullen mage (utspand buk) eller smarta och obehagskansla i omradet kring magen

gulfargning av huden och 6gonen orsakad av problem med gallblasan (kolestas) eller forhdjda nivaer
av bilirubin

® (kade nivaer av leverenzymer eller triglycerider i ditt blod

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats med okand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

minskning av antalet blodplattar i blodet

frossa

allergiska reaktioner inklusive rod kliande hud (urtikaria), klada
diarré
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Om du har en minskad férmaga att avldgsna fetter som ingar i Clinoleic, kan det leda till ett
"fettverbelastningssyndrom”. Detta kan orsakas av 6verdosering av Clinoleic men det kan ocksa
forekomma vid bérjan av en infusion dven om Clinoleic ges enligt instruktion. Tillstandet ar férenat med
pl6tslig forsamring av patientens allmantillstand. Fettdverbelastningssyndrom kan resultera i féljande:

overdrivet hog niva av lipider i blodet

feber

fettinfiltration i levern

forstorad lever (hepatomegali)

minskat antal réda blodkroppar (anemi)

en minskning av antalet vita blodkroppar och blodplattar
problem med blodets formaga att levra sig

djup medvetsldshet (koma)

Alla dessa symtom gar vanligtvis tilloaka nar infusionen avbryts.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Clinoleic ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska emulsionen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se avsnitt
2).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Foérvaras vid hogst 252C.

Far ej frysas.

Forvaras i ytterpasen.

Foérvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Anvand inte Clinoleic om férpackningen ar skadad eller om emulsionen inte ar homogent mjélkaktig.

Delvis anvand férpackning ska kasseras. Eventuell kvarvarande emulsion ska inte
ateranvandas utan destrueras av halso- och sjukvardspersonalen.

En syreabsorberande liten pase/syreindikator &ar placerad innanfor ytterpasen. Innan ytterpasen éppnas,
kontrollera fargen pa syreindikatorn som ar fast pa den syreabsorberande lilla pasen. Den ska stimma
overens med referensfargen bredvid OK symbolen och som visas pa indikatoretiketten. Indikatorn ska
kasseras nar ytterpdsen tas bort.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 14:08


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvandes omedelbart efter 6ppnandet.
Anvand ej produkten om fargen pa syreindikatorn inte motsvarar referensfargen.
Spara inte en 6ppnad pase for senare anvandning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar per 100 ml infusionsvatska, emulsion

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

motsvarande ett innehall av essentiella (nddvandiga) fettsyror.............. .. 4,009
ALY Co 1T 3T aT=] 1T RO 2000 kcal/l (8,36 M)/I)
OSMOIAIIEEL. ...ttt 270 mOsm/I

o] P PSPPSRI 6-8

DENSIEOE. e 0,986

Ovriga innehallsdmnen &r &ggfosfolipider, glycerol, natriumoleat, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Clinoleic ar en mjélkaktig homogen vatska.
Clinoleic tillhandahalls i en plastpase.

100 ml: 10 och 24 plastpasar
250 ml: 10 och 20 plastpasar
350 ml: 10 och 12 plastpasar
500 ml: 10 och 12 plastpasar
1000 ml: 6 plastpasar

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Baxter Medical AB
Box 63
164 94 Kista

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard ReneBranquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-23
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Varningar och férsiktighet:

Ljusexponering av emulsionen for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda pa grund av bildningen
av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under
2 ars alder ska Clinoleic skyddas fran omgivande ljus fram till dess att administreringen ar avslutad.

Sérskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering:
Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Clinoleic exponeras fé6r omgivande ljus,

sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.
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