KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CLINOLEIC %20 IV INFUZYONLUK LiPiD EMULSIYON
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her 100 mL emiilsiyonda:

Rafine zeytinyag1 ve rafine soya fasulyesi yagi*: 20 g

Karsilik gelen esansiyel yag asidi miktart: 4¢

*Rafine zeytinyag: (yaklasik %80) ve rafine soya fasulyesi yag: (yaklasik %20) karigima.

Enerji icerigi: 2000 kcal/L (8,36 MJ/L)

Lipid igerigi (zeytinyag1 ve soya yag1): 200 g/l

Ozmolarite: 270 mOsm/L

pH: 6-8

Dansite: 0,986

Bilesimindeki fosfolipidler 100 ml’de 47 miligram veya 1,5 mmol fosfor saglar.

Yardimci maddeler:
Sodyum oleat: 300 mg/L
Sodyum hidroksit: <36 mg/L

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyon i¢in lipid emiilsiyonu.

Siit gortiniimiinde homojen sivi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CLINOLEIC %20, oral veya enteral beslenmenin miimkiin olmadigi, yetersiz veya kontrendike
oldugu durumlarda parenteral beslenme ihtiyact olan hastalar i¢in lipid kaynagi olarak
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
CLINOLEIC %20, 200 g/1 lipid igerir ve bu 200 mg/ml’ye denk gelir.

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Dozaj, hastanin enerji gereksinimi, klinik durumu, viicut agirhigi ve CLINOLEIC %20’yi
metabolize edebilme yeteneginin yani sira, oral/enteral yoldan saglanan enerji miktarina gore



belirlenir. Bu nedenle dozaj bireysel olarak belirlenerek, buna uygun hacimde torba
sec¢ilmelidir.

CLINOLEIC %20’nin maksimum giinliik dozu bireysel total besinsel gereksinim ve hastanin
toleransi esas alinarak belirlenir.

Eriskin hastalar:
Hastanin enerji ihtiyacinin %60’1na kadart CLINOLEIC %20’den karsilanabilir.

Infiizyon ilk 15-30 dakikasinda dakikada 0,5 mL hizinda baslatilabilir. Sonrasinda hiz ilk
giinde 500 mL CLINOLEIC uygulamasi saglayacak sekilde artirilabilir. ilerleyen giinlerde
doz maksimum 0,25 g lipid/kg/saat inflizyon hiz1 ile maksimum 2,5 g lipid/kg viicut agirlig
olacak sekilde ytikseltilebilir.

Pediyatrik hastalar:
Hastanin enerji ihtiyacinin %60’ ma kadar1 CLINOLEIC %20°’den karsilanabilir.
Infiizyon ilk 10-30 dakikasinda dakikada 0,05 mL hizinda baslatilabilir. Infiizyon hiz1 hicbir

zaman 0,25 g lipid/kg/saati asmamalidir. Giinlik doz 4 g lipid/kg viicut agirhigini
asmamalidir.

Yagi metabolize etme kapasitesi yetersiz olan gebelik yasina gore kiiclik olanlar veya
prematiire yenidoganlar i¢in, baslangic dozu 0,5 g lipid/kg/giin olmalidir. Bu dozaj giinliik
0,25 g lipid/kg/giin artiglarla maksimum 3 g lipid/kg/giin dozuna kadar artirilabilir.

Intravendz yag klerensi her giin yakindan takip edilmelidir. Serum trigliseridlerinin takip
edilmedigi durumda, dozaj 24 saat i¢inde 2 g lipid/kg viicut agirligini asmamalidir.

Uygulama sekli:
Intravendz yoldan uygulanr.
o CLINOLEIC %20 parenteral nutrisyon karisimmin bir bileseni olarak uygulandiginda

(glukoz veya amino asitlerle birlikte) karisimin ozmolaritesine gore santral veya periferik
vendz yol secilmelidir.

e Nadiren oral ya da enteral beslenmeye destek olarak tek basma kullanildiginda
CLINOLEIC %20 santral veya periferik venlerden uygulanabilir.

Torba agildiktan sonra iiriiniin hemen kullanilmasi ve daha sonraki inflizyonlar igin
saklanmamasi Gnerilir.

Hastanin klinik durumuna bagl olarak, bir parenteral nutrisyon torbasinin 12-24 saat arasinda
inflizyonu onerilmektedir.

Uygulama hizi verilen doz, giinlik sivi alimi ve infiizyon siiresi goz Oniine alinarak
ayarlanmalidir (bakiniz Boliim 4.9).

Parenteral nutrisyon tedavisine hastanin klinik durumu gerektirdigi stirece devam edilebilir.

Besleyici karisimlarda kullanilmasi (glukoz ve amino asitlerle birlikte):

Hastaya uygulamadan Once, bilesenlerin uyumlulugu ve karigimin stabilitesi kontrol
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edilmelidir. Karisim siki aseptik kosullar altinda hazirlanirken nazikge ¢alkalanmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bu popiilasyona 6zel gergeklestirilen bir ¢alisma bulunmadigindan, bu hasta grubu igin 6zel
bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Boliim 4.4).
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar, prematiire yenidoganlar ve diisiik dogum agirlikli ¢ocuklar i¢in Onerilen dozlar
yukarida “Pozoloji/uygulama sikligi ve stiresi” alt bashigi altinda sunulmus olup, bu
popiilasyona yonelik ek bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CLINOLEIC %20’nin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Yumurta proteini, soya proteini, yerfistig1 proteini, veya yardimer maddeler dahil iiriiniin
bilesimindeki herhangi bir etken maddeye kars1 bilinen asir1 duyarlilik.

e Agir hiperlipidemi ve agir hipertrigliseridemi ile karakterize lipid metabolizmasi
bozukluklari.

e Hiperlipidemiye eslik eden akut pankreatit ve lipoid nefrotis.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Herhangi bir alerjik reaksiyon belirtisi ya da semptomu (terleme, ates, titreme, bas agrisi, deri
dokiintiisii ya da dispne vb) goriildiiglinde infiizyona derhal son verilmelidir. Bu ila¢ soya
fasulyesi yag1 ve yumurta fosfolipidleri igerir. Soya fasulyesi ve yumurta proteinleri asiri
duyarlilik reaksiyonlarima neden olabilir. Soya fasulyesi ve yer fistig1 proteinleri arasinda
capraz-alerjik reaksiyonlar gozlenmistir. Uygulama sirasinda plazma trigliserid diizeyleri ile
klerensi giinliik olarak izlenmelidir. infiizyon uygulanmaktayken serum trigliserid diizeyleri 3
mmol/l'yi gegmemelidir. Infiizyona ancak serum trigliserid diizeyleri baslangic degerlerine
dondiigiinde baglanmalidir.

Enfeksiyon ve sepsis komplikasyonlar

Damar yolu enfeksiyonu ve sepsis, parenteral nutrisyon uygulanan hastalarda ozellikle
intravendz kateterlerin bakiminin 1iyi yapilmamasi durumunda ortaya c¢ikabilecek
komplikasyonlardir; soliisyonlarin kontamine olmasi, immiinosiipresan kullanimi ve
hiperglisemi, yetersiz beslenme ve/veya altta yatan hastaligin durumu hastalar1 enfeksiy6z
komplikasyonlara yatkin hale getirebilir.

Belirti ve semptomlarin, ates/titreme, l6kositoz icin laboratuvar test sonuglarinin,
hipergliseminin ve kateterle iliskili komplikasyonlarin dikkatle takip edilmesi enfeksiyonlarin
erken taninmasina yardimei olabilir.

Parenteral nutrisyona gereksinimi olan hastalar, malnutrisyon ve/veya altta yatan hastaliklar
nedeniyle siklikla enfeksiyonlara yatkindir.



Kateter yerlestirme ve bakiminda aseptik tekniklere verilen 6nemin artirilmasinin yani sira
beslenme karigimlarinin hazirlanmasi sirasinda da aseptik tekniklerin uygulanmasi ile septik
komplikasyonlarin siklig1 azaltilabilir.

Karaciger Yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmahidir. Uygulama sirasinda diizenli
olarak kan glukoz, elektrolit ve trigliserid diizeylerinin (infiizyon sirasinda 3 mmol/l'yi
geemeyecek sekilde) dlgiimleri yapilarak laboratuvar testleriyle ve klinik izlem yapilmalidir.

Hematolojik ve tromboflebit

Koagiilasyon bozuklugu ve anemisi olanlarda dikkatli kullanilmahidir. Hastalarin kan
sayimlar1 ve koagiilasyon parametreleri yakindan izlenmelidir.

Uygulama i¢in 6zellikle periferik venlerin kullanildigi durumlarda trombofilebit goriilebilir.
Kateterin uygulandigr bolge trombofilebitin lokal belirtileri agisindan giinliik olarak
izlenmelidir.

CLINOLEIC %20 onerilenden yiiksek infiizyon hizinda verildiginde veya asir1 dozda
uygulandiginda “asir1 yag yiliklemesi sendromu” gelisebilir. Bu sendromun belirti ve
semptomlari, CLINOLEIC %20’nin igerigindeki lipidleri metabolize etme yetenegi azalmis
hastalarda, {iriin talimatlara uygun sekilde uygulandiginda bile olusabilir. Bu sendromda
hastanin klinik durumu aniden kétiilesir. Ates, anemi, lokopeni, trombositopeni, koagiilasyon
bozukluklari, hiperlipidemi, karacigere yag infiltrasyonu (hepatomegali), karaciger
fonksiyonlarinin bozulmasi ve santral sinir sistemi belirtileri (6rn. koma) gibi belirtilerle bu
sendrom karakterize edilir. Sendromun belirtileri lipid inflizyonuna son verilmesiyle
genellikle geri doner.

CLINOLEIC %20 parenteral nutrisyonun bir bileseni olarak uygulanir. Agir beslenme
bozuklugu olan hastalarda nutrisyon tedavisi “yeniden besleme” sendromuna neden olabilir.
Bu sendrom, hastalarda anabolizma arttikca potasyum, fosfor ve magnezyumun hiicre icine
gecisinin artistyla karakterizedir. Tiamin eksikligi ve sivi retansiyonu da goriilebilmektedir.
Dikkatli bir izlem ve asir1 beslemeden kaginilarak besleyici maddelerin miktarinin yavas
yavas artirilmastyla bu komplikasyonlardan kaginmak miimkiindiir.

Anoreksia nervosa, kronik beslenme bozuklugu (yasa ve karsinomaya bagli), kronik alkolizmi
olan hastalarda, uzun siiren aglik durumunda veya postoperatif hastalarda yeniden besleme
sendromu riski bulunmaktadir.

Baxter CLINOLEIC %20 emiilsiyon kabina dogrudan eklemeler i¢in herhangi bir gecimlilik
caligmasi yiirtitmemistir. Lipid emiilsiyonunun destabilizasyonu bu sekilde eklemeler sonucu
olabilir. CLINOLEIC %20 emiilsiyonun i¢ine ekleme yapilmasi gerekli ise eklemelerin
emiilsiyon ile ge¢imliligini garantiye aliniz. Torbaya herhangi bir ekleme siki aseptik kosullar
altinda gergeklestirilmelidir.

CLINOLEIC %20 glukoz ve/veya amino asit ¢ozeltileriyle karistirildiginda uygulamadan
once herhangi bir gecimsizlik olup olmadigi kontrol edilmelidir (Bkz. Bolim 6.2 ve 6.6).
Karisimda ¢okelti olugsmas1 mikrovaskiiler pulmoner emboli ile sonuglanabilir.

Tiim parenteral inflizyonlarda oldugu gibi, 6zellikle akut oligiiri veya aniirisi olan hastalarda
ve pulmoner 6demli veya kalp yetmezlikli hastalarda sivi dengesinin bozulmamasina 6zellikle
dikkat edilmelidir.



Infiizyona baslamadan &nce, agir s1v1 ve elektrolit dengesi bozukluklari, agir sivi1 yiiklenmesi
durumlar1 ve agir metabolik bozukluklar diizeltilmelidir.

Metabolik asidozdan ka¢inmak i¢in, lipid emiilsiyonlar1 karbonhidrat ve amino asitlerle es
zamanli uygulanmalidir.

Tedavi boyunca diizenli araliklarla kan sekeri, serum trigliseridleri, asit-baz dengesi,
elektrolitler, serum ozmolaritesi, bobrek fonksiyonlari, koagiilasyon parametreleri ve kan
sayimi1 kontrolleri yapilmalidir.

Parenteral beslenme tedavisi, karaciger hastaligi veya yetmezligi oldugu bilinen hastalarda
dikkatle uygulanmalidir. Bu hastalarda karaciger fonksiyon parametreleri yakin takip
edilmelidir (sonraki bdliimlere bakiniz).

Parenteral beslenme tedavisi almakta olan bazi hastalarda karaciger yetmezligine neden
olabilecek kolestaz, karaciger steatozu, fibrozu ve siroz ve bunun yaninda kolesistit ve
kolelitiyazis gelisebilecegi bilinmektedir. Bu bozukluklarin etiyolojisinin ¢ok faktére bagh
olabilecegi ve hastadan hastaya farklilik gosterebilecegi diisliniilmektedir. Anormal
laboratuvar bulgular1 veya hepatobiliyer bozukluklarin diger belirtileri ortaya ¢ikan hastalar,
duruma sebep olan ve katki saglayan faktorlerle birlikte onleyici ve tedavi edici yaklagimlari
belirlemek amaciyla, karaciger hastaliklar1 konusunda bilgili bir klinisyen tarafindan erken
donemde degerlendirilmelidir.

Bu tibbi {iriin her 1 L’sinde 2 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Geg¢imsizlikler konusundaki yeterli veri mevcut degildir.
CLINOLEIC %020 ile yapilan herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamaistir.

CLINOLEIC %20, lipid emiilsiyonlarinda dogal olarak bulunan vitamin K igerir, bu, varfarin
dahil kumarin tiirevlerinin antikoagiilan aktivitesini degistirebilir.

Kan oOrnegi lipidlerin serumdan elimine edilme siiresinden Once alinmigsa, emiilsiyonun
icerigindeki lipid, bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

CLINOLEIC %20'nin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda iireme kapasitesini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Hasta hamile kaldiginda veya hamilelik karari
aldiginda doktorunu bilgilendirmesi gerektigi hususunda uyarilmalidir.

Gebelik donemi
CLINOLEIC %20’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
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Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

CLINOLEIC %20’nin laktasyon doneminde kullanimina dair yeterli veri yoktur. Her hasta
icin risk ve yarar degerlendirilerek karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite {izerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Miskili degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

CLINOLEIC %20 uygulanmasindan sonra ortaya ¢ikan advers etkiler, goreli sikliklarina gore
belirtilmistir; bunlar klinik ¢aligmalarda ve pazarlama sonrast deneyimde bildirilen advers
reaksiyonlardir.

Klinik c¢alismalarda CLINOLEIC %20, 274 eriskin hastaya uygulanmistir. Klinik
calismalarda CLINOLEIC %20 kullanimiyla iliskili olarak en sik bildirilen istenmeyen etki,
hastalarin %2'sinden fazlasinda goriilen bulanti/kusma olmustur.

Gortilen advers ilag reaksiyonlarinin siklik siniflandirmasi su sekildedir: Cok yaygin (=1/10);
yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila
<1/1.000), c¢ok seyrek, izole raporlar dahil (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar1
Yaygin olmayan: Lokopeni
Bilinmiyor: Trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Asirt duyarlilik

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygn: Hiperglisemi, hipoproteinemi, hiperlipidemi’
Vaskiiler hastaliklar

Yaygin: Ortalama arteriyel basingta azalma

Yaygin olmayan: Dolagim kollapsi, hipotansiyon, sicak basmasi

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Dispne

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Bulanti/kusma, abdominal distansiyon
Yaygin olmayan: Abdominal agr1, epigastrik rahatsizlik hissi

Hepato-bilier hastahiklar

Yaygn: Kolestaz
Yaygin olmayan: Sitolitik hepatit
Bilinmiyor: Kolesistit, kolelitiyazis



Deri ve deri alt1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Kasint1

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin: Kas spazmlari
Yaygin olmayan: Sirt agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Titreme

Arastirmalar

Yaygin: Kan bilirubin diizeylerinde yiikselme™, karaciger fonksiyonu testlerinde
anormallik?, kan trigliserid diizeylerinde yiikselme

Yaygin olmayan: Pankreatik enzim diizeylerinde yilikselme

T Hipertrigliseridemi raporlarini igerir.

! Hepatik fonksiyonlarda anormallik, hepatik enzimlerde yiikselme, kan alkalin fosfataz
diizeylerinde yiikselme, gama glutamil transferaz diizeylerinde yiikselme, kan alkalin fosfataz
diizeylerinde anormallik, gama glutamil transferaz diizeylerinde anormallik raporlarini igerir.
“*Konjuge bilirubin diizeylerinde yiikselmeyi igerir.

Asir1 vag yiklenmesi sendromu (cok seyrek):

Asint yag yiiklenmesi sendromu benzer iirlinlerle de bildirilmistir. CLINOLEIC %20°nin
bilesimindeki lipidlerin metabolize edilmesinde azalma, “yag yiiklenmesi sendromu” ile
sonuclanabilir. Bu durum asir1 doz uygulanmasi durumunda goriilebilecegi gibi, infiizyon
baslangicinda talimatlara uygun sekilde uygulanmasi durumunda bile olusabilmektedir. Bu
sendromda hastanin klinik durumu aniden bozulur. Tipik belirtileri arasinda ates, anemi,
16kopeni, trombositopeni, koagiilasyon bozukluklari, hiperlipidemi, karacigere yag infiltrasyonu
(hepatomegali), karaciger fonksiyonlarinin bozulmasi ve santral sinir sistemi belirtileri (6rn.
koma) bulunur. Lipid emiilsiyonunun inflizyonu kesildiginde, semptomlar genellikle geriye
donebilir.

Uzun siireli parenteral beslenme sirasinda asagidaki advers reaksiyonlar gozlenmistir:
- Alkalin fosfataz, transaminazlar ve bilirubin artis1,

- Seyrek olarak: hepatomegali ve sarilik,

- Orta derecede trombositopeni.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Lipidlerin metabolize edilmesinin azalmasi durumunda veya asir1 dozda kullanima bagh “asir
yag yliklenmesi sendromu” gelisebilir. Bu durumda lipid infiizyonu kesilmelidir ya da
gerekliyse plazma trigliserid konsantrasyonu bazal diizeye inene kadar azaltilmis dozda devam
edilmelidir.(Bkz. B6lim 4.8)



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Intravendz ¢ozeltiler / Parenteral beslenme ¢ozeltileri

ATC kodu: BO5BAO02

Zeytinyag1 ve soya fasulyesi yagi karisimi yaklasik olarak agsagidaki oranlarda yag asidi igerir:
- Doymus (Satiire) yag asitleri: %15 (DYA)

- Tekli doymamis (Monoansatiire) yag asitleri: % 65 (TDYA)

- Esansiyel ¢oklu doymamis (Poliansatiire) yag asitleri: %20 (ECDYA)

Esansiyel yag asitlerinin (EYA) orta derecede bulunmasi bu yag asitlerinin kullaniminm
kolaylastirmakta, esansiyel yag asitlerinin ileri tiirevlerinin dogru durumda bulunmasini
saglamakta ve esansiyel yag asidi eksikligini gidermektedir. Bu 6zellikler giinliik 1-3 g/kg'lik
dozlarla saglanmstir.

Emiilsiyonunun ytiiksek enerji igerigi, kiiciik bir hacimde fazla miktarda kalori verilebilmesini
saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Intravendz yoldan uygulanan ilaglarm icindeki etkin maddeler uygulamadan hemen sonra
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:

Lipidler dolasim sisteminde silomikronlar adi verilen (apolipoprotein ile kapli lipid
tanecikleri) kiicliik tanecikler seklinde tasinmaktadir. Lipid emiilsiyonun intravendz
uygulamasini takiben lipidler, apolipoproteinler ile kompleks olusturur, HDL, VLDL ve
silomikronlar dahil olmak tizere lipoproteinler olarak birlestirilir ve/veya metabolize edilmek
iizere karacigere tasinirlar.

Bivyotransformasyon:

Intravaskiiler olarak uygulanan lipidler, lipoliz siireciyle metabolize olurlar. Orta zincir
uzunlugundaki trigliseridler, uzun zincirli trigliseridlerden daha hizli hidrolize edilirler.
Ayrica hidroliz, emiilsiyondaki fosfolipid igerigine de baghdir. Fosfolipid igerigi arttik¢a
hidrolizin  etkinligi azalmaktadir, ¢ilinkii fosfolipidden zengin tanecikler fazla
bulunduklarinda, hidrolizi inhibe edebilirler.

Eliminasyon:

Lipid emiilsiyonlarinin klerensi partikiil biiyiikliigline baghdir. Lipolizi lipoprotein lipaz
araciligiyla artirdigr halde, lipid damlaciklarinin boyutunun kii¢iik olmasi, klerenste gecikme
olusturmaya egilimlidir.

Fizyolojik dozlarda, CLINOLEIC %20 nin serum trigliseridlerinin eliminasyon kinetigi dogal
silomikronlarla benzerdir. Trigliserid hidrolizinden meydana gelen yag asitleri enerji kaynagi
olarak kullanilabilir, bireysel ihtiyaca gore adipoz dokuda depolanir veya farkli tip hiicre
zarlarina katilirlar.

Lipid emiilsiyonlarinin klerens hiz1 partikiil boyutlaria baglhidir:



Lipid partikiillerinin boyutlarinin kiiciik olmas1 klerensi geciktirme egiliminde iken,
lipoprotein lipaz araciligtyla lipolizi artirir.

CLINOLEIC %20°de bulunan lipid partikiilleri biiytikliik olarak silomikronlara benzerler ve
silomikronlarla benzer eliminasyon hizina sahiptirler.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

CLINOLEIC %20 toksikolojik degerlendirmesi iyi tolerans ve énemli bir giivenlilik marjini
gostermektedir.  Istenmeyen yan etkiler (hiperkolesterolemi, gegici trombopeni,
tromboemboliler ve karacigerdeki yag ve pigment katmanlari) yliksek dozlarda gozlenmistir.
Bu degisikliklerin soya yagi emiilsiyonlar1 ile benzer siklikta olustugu literatiirde
gosterilmigtir. CLINOLEIC’in bilesimi, soya fasulyesi yagi emiilsiyonu tedavisi ile
karsilastirildiginda preklinik c¢alismalarda indirgenmis lipid peroksidasyonuna, iyilestirilmis
vitamin E durumuna ve daha iyi litojenik indekse katkis1 olmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Yumurta fosfatidleri

Gliserol

Sodyum oleat

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimsizlikler konusundaki veriler tam degildir.

Lipid emiilsiyonuna hi¢bir zaman dogrudan ilag veya elektrolit eklemeyin. Eger katki eklemek
gerekirse, hastaya uygulamadan once ge¢imli oldugunu dogrulayin ve iyice karistirin.

6.3. Raf omrii

18 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

CLINOLEIC %20, 100, 250, 500 ve 1000 mL'lik plastik torbalarda sunulmustur. Torba ¢ok
kath plastikten (EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) iiretilmistir. Disinda oksijen bariyerli bir dig
ambalaj bulunmaktadir. Koruyucu dis ambalaj i¢inde oksijen absorbani / indikatorii bir sase
bulunmaktadir; dig ambalaj agildiktan sonra bu saseyi atiniz.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Torba agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kismen kullanilmis torbalari atiniz.
Tek kullanimliktir.

Torbay1 kullanima hazirlama ve kullanma talimati:

Di1s torbayr agmadan Once oksijen indikatoriinlin rengini kontrol ediniz. Bu rengi indikator
etiketinin yazili1 bolimiinde bulunan “OK” semboliiniin yaninda gosterilen renkle karsilastiriniz.
Oksijen indikatoriiniin rengi, OK” semboliiniin yaninda gosterilen referans renkle uyusmuyorsa
irtinii kullanmayiniz.

a. Ac¢mak icin:

Koruyucu dis ambalaj yirtilarak ¢ikarilir.
Oksijen absorbani / indikatorii atilir.
Torbanin saglamligi kontrol edilir.

Yalnizca torba zarar gérmediyse ve emiilsiyon siit goriiniimiinde homojen bir siviysa
kullaniimalidur.

b. Torbanin yerlestirilmesi:

e Torbayi yiiksek bir askiya takiniz.
e  Uygulama ucundaki plastik koruyucuyu ¢ikartiniz.
e Uygulama setinin sivri ucunu uygulama ucuna sikica yerlestiriniz.

c. Eklemeler:
Herhangi bir ekleme dogrudan torbaya yapilmamalidir.

Lipidler parenteral beslenmenin yalnizca bir bilesenidir. Biitiinsel bir parenteral beslenme
icin amino asitler, karbonhidratlar, elektrolitler, vitaminler ve eser elementlerin de birlikte
uygulanmas1 gerekir. Hastaya uygulamadan oOnce karisimdaki maddelerin birbirleriyle
gecimliligi ve karisgim sonrasi stabilite gozden gegirilmelidir. Karisim aseptik sartlarda
yapilmali ve nazik bir sekilde ¢alkalanmalidir.

d. Uygulama:

Torba agildiktan sonra icerigi hemen kullanilmalidir. Agilan torba daha sonraki uygulamalar
icin kullanilmamalidir.

Miimkiin oldugunda, tiim parenteral beslenme ¢ozeltilerinin uygulamasi sirasinda son bir
filtre kullanimi onerilir.

Kismen kullanilmis torbalar1 inflizyon i¢in yeniden kullanmayiniz.

Primer torbanin i¢inde bulunan gaz nedeniyle olusabilecek hava embolisinden sakinmak
amaciyla, seri baglantiyla kullanilmamalidir.

Eger esnek torba akis hizini artirmak i¢in basingli hale getirilirse ve eger kalan gaz uygulama
Oncesi tamamiyla uzaklastirilmazsa hava embolisi ile sonuglanabilir. Ventli intravendz
uygulama setinin vent agik pozisyonda kullanimi hava embolisi ile sonuglanabilir.

Cozeltide partikiiller veya kiimelenmeler gozlerseniz {iriinii kullanmayiniz.

Bir litrelik torbalar eczane kullanimi i¢in yapilmis biiyiik torbalardir ve dogrudan intravendz
inflizyon i¢in kullanilmamalidir.

Uriiniin kullamlmayan kismi ya da atik materyaller ve kullamlan tiim tek kullanimlik
malzemeler atilmalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
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