ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Clinoleic 20 % - Emulsion zur Infusion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

100 ml enthalten:
Gereinigtes Olivendl und gereinigtes Sojadl™* 20,00 g
entsprechend einem Gehalt an essentiellen Fettsduren von 4,00 g

* Mischung aus gereinigtem Olivendl (ca. 80 %) und gereinigtem Sojadl (ca. 20%)

Energiegehalt 2000 kcal/l (8,36 MJ/1)
Fettgehalt (Oliven- und Sojadl) 200 g/1
Osmolaritét 270 mOsm/1
pH-Wert 6-8
Dichte 0,986

Phospholipide, entsprechend 47 mg oder 1,5 mmol Phosphor pro 100 ml

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion
Milchige, homogene Fliissigkeit

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Indiziert zur Fettzufuhr fiir Patienten, die parenteral ernéhrt werden miissen, wenn eine orale
oder enterale Erndhrung unmdglich, unzureichend oder kontraindiziert ist.

4.2  Dosierung und Art der Anwendung
Clinoleic 20 % enthélt 200 g/1 Fett entsprechend 200 mg/ml.

Dosierung
Die Dosierung héngt ab vom Energiebedarf, dem klinischen Zustand, dem Korpergewicht und

der Fahigkeit des Patienten, die Bestandteile von Clinoleic 20 % zu metabolisieren, sowie von
der zusdtzlichen oralen/enteralen Energiezufuhr. Daher sollte die Dosierung individuell
festgelegt und die Beutelgrofe entsprechend gewihlt werden.

Dosierung bei Erwachsenen
Die Dosierung betrigt 1 bis maximal 2 g Fett/kg/Tag. Die Infusion muss zu Beginn langsam
erfolgen und darf 0,1g Fett oder 0,5 ml (10 Tropfen) pro Minute fiir die Dauer von 10 Minuten



nicht tiberschreiten. Die Dosierung kann dann langsam erhdht werden, bis nach einer halben
Stunde die gewiinschte Rate erreicht wird.

Die maximale Infusionsgeschwindigkeit von 0,15 g Fett/kg/Stunde (0,75 ml/kg KG/Stunde) darf
niemals iiberschritten werden.

Erwachsene pro kg Erwachsene mit 70 kg
Korpergewicht
Ubliche Fettdosierung 1 bis 2 g/kg/Tag 70 bis 140 g/Tag
Infundiertes Volumen an Clinoleic 20 % 5 bis 10 ml/kg/Tag 350 bis 700 ml/Tag

Dosierung bei Kindern

Clinoleic 20 % sollte kontinuierlich iiber 24 Std./Tag infundiert werden.

Es wird empfohlen, maximal 3 g Fett/kg KG zu verabreichen und dabei eine Infusionsrate von
0,15 g Fett/kg KG/Stunde nicht zu tiberschreiten.

Die Tagesdosis sollte in der ersten Verabreichungswoche allméhlich gesteigert werden.

Bei Friihgeborenen und Kindern mit geringem Geburtsgewicht

Clinoleic 20 % nur an Frithgeborene ab einem Gestationsalter von 28 Wochen verabreichen.
Clinoleic 20 % sollte kontinuierlich iiber 24 Std./Tag infundiert werden.

Als Anfangsdosis sollten tdglich 0,5-1,0 g Fett/kg KG verabreicht werden. Die Dosis kann dann
alle 24 Stunden um 0,5-1,0 g Fett/kg KG erhoht werden, bis eine Tagesdosis von 2,0 g Fett/kg
KG erreicht ist.

Art der Anwendung
Intravendse Infusion:

. wird Clinoleic 20 % als Teil einer kompletten Erndhrungsmischlosung (mit Glucose und
Aminoséuren) verabreicht, sollte je nach Osmolaritit der endgiiltigen Mischung die
zentralvenodse oder die periphervendse Verabreichung gewihlt werden.

. Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in
Beuteln und Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor
Lichtexposition geschiitzt werden (siehe Abschnitte 4.4, 6.3 und 6.6).

. in seltenen Féllen, wenn Clinoleic 20 % alleine als ergdnzender Zusatz zu oraler oder
enteraler Erndhrung infundiert werden soll, kann es periphervends verabreicht werden.

Nach dem Offnen des Beutels wird empfohlen den Inhalt sofort zu verwenden und nicht fiir eine
spatere Anwendung aufzubewahren.

Die empfohlene Infusionsdauer fiir die parenterale Erndhrung betrigt, je nach klinischer
Situation zwischen 12 und 24 Stunden pro Beutel.

Fiir die Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit miissen die zu verabreichende Dosis, die
tagliche Volumenmenge und die Dauer der Infusion in Betracht gezogen werden
(siehe Abschnitt 4.9).

Die parenterale Erndhrung kann so lange fortgesetzt werden, wie es der klinische Zustand des
Patienten erfordert.

Bei Langzeitanwendung soll in regelméfBigen Abstinden eine Nutzen/Risiko-Abwigung
erfolgen, insbesondere zur Planung der Umstellung auf orale und/oder enterale Erndhrung.



Hinweise zur Verabreichung, Zubereitung und Handhabung der Emulsion zur Infusion, siche
Abschnitt 6.6.

Verwendung in Erndhrungsmischlésungen (mit Glucose und Aminoséduren):

Das “Brechen” oder “Ausdlen” der Emulsion kann anhand einer sichtbaren Ansammlung von
gelblichen Tropfchen oder Teilchen in der Mischldsung festgestellt werden.

4.3  Gegenanzeigen

Clinoleic 20 % ist in folgenden Situationen kontraindiziert

- Uberempfindlichkeit gegen Ei-, Soja- oder Erdnussprotein oder gegen einen der
Wirkstoffe oder sonstigen Bestandteile,

- schwere Dyslipiddmie und nicht korrigierte Stoffwechselstdorungen wie Laktatazidose
und entgleister Diabetes.

4.4  Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
WARNHINWEISE

Die Infusion muss sofort abgebrochen werden, wenn abnorme Zeichen oder Symptome einer
allergischen Reaktion (wie zum Beispiel Schwitzen, Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen,
Hautausschldge oder Atemnot) auftreten. Dieses Arzneimittel enthilt Sojadl und Phospholipide
aus Eiern. Sojabohnen und Ei-Proteine konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen ausldsen.
Kreuzallergien zwischen Soja- und Erdnussproteinen wurden beobachtet.
Plasmatriglyceridspiegel und Plasmatriglyceridclearance sollten téglich gemessen werden. Bei
laufender Infusion darf die Triglyceridkonzentration im Serum 3 mmol/l nicht {iberschreiten. Mit
der Infusion sollte erst begonnen werden, wenn die Triglyceridkonzentration im Serum auf den
Ausgangswert zuriickgegangen ist.

Infektionen und septische Komplikationen

Infektionen des GefdBBzugangs und Sepsis sind Komplikationen, die bei parenteral erndhrten
Patienten vorkommen kénnen. Dies ist insbesondere bei schlecht gepflegten Kathetern und
kontaminierten Losungen moglich. Ebenso sind Patienten, die unter Immunsuppression und
anderen Faktoren wie Hyperglykdmie, Mangelerndhrung und/oder deren zugrundeliegender
Erkrankung leiden fiir Komplikationen durch Infektionen besonders anfallig.

Bei schwerer Sepsis kann die Infusion von Lipidemulsionen die Immunabwehr beeintrachtigen.
Bis die Behandlung der Sepsis den Patienten stabilisiert hat, soll daher eine besonders sorgfiltige
Nutzen/Risiko Abwégung fiir den Patienten erfolgen.

Durch sorgfiltige Uberwachung von Anzeichen und Symptomen wie Fieber/Schiittelfrost, von
technischen Komplikationen am Gefda3zugang sowie von Laboruntersuchungen auf Leukozytose
und Hyperglykdmie konnen Infektionen friihzeitig erkannt werden.

Patienten, die parenteral erndhrt werden, neigen aufgrund von Mangelerndhrung und/oder der
Grunderkrankung haufiger zu infektiosen Komplikationen.

Durch eine streng aseptische Arbeitsweise beim Legen und bei der Handhabung des Katheters
sowie bei der Zubereitung der Erndhrungsldsung kann das Risiko septischer Komplikationen
reduziert werden.



Leberinsuffizienz

Aufgrund des Risikos fiir das Neuauftreten oder der Verschlechterung neurologischer Stérungen
im Zusammenhang mit einer Hyperammonéimie, nur mit Vorsicht bei Patienten mit
Leberinsuffizienz anwenden. RegelméBige klinische Tests und Laboruntersuchungen sind
erforderlich, vor allem eine Kontrolle der Blutwerte fiir Glucose, Elektrolyte und Triglyceride
(diese diirfen wiahrend der Infusion 3 mmol/I nicht {iberschreiten).

Himatologie und Thrombophlebitis

Bei Patienten mit Gerinnungsstorungen und Andmie nur mit Vorsicht anwenden. Blutbild und
Gerinnungsparameter sind engmaschig zu liberwachen.

Vor allem bei periphervendser Verabreichung kann eine Thrombophlebitis auftreten. Die
Kathetereintrittstelle muss téglich auf lokale Zeichen einer Thrombophlebitis iiberwacht werden.

Eine verminderte Féhigkeit zur Ausscheidung der Lipide kann zu dem so genannten "Fat-
Overload-Syndrom" (Fettiiberladungssyndrom) fiihren. Dieses Krankheitsbild ist
moglicherweise die Folge einer Uberdosierung, kann jedoch auch zu Beginn einer
vorschriftsmédBigen Infusion auftreten. Die Symptome sind iiblicherweise reversibel, nachdem
die Fettinfusion gestoppt wird (siehe auch Abschnitt 4.8).

Schwerwiegende Nebenwirkungen, einschlielich akuter Atemnot und metabolischer Azidose,
wurden bei Neugeborenen und Sduglingen nach schneller Infusion von intravendsen
Lipidemulsionen berichtet.

Clinoleic 20 % wird im Rahmen einer parenteralen Erndhrung verabreicht. Bei schwer
mangelerndhrten Patienten kann das Einleiten einer parenteralen Erndhrung zu einem Refeeding-
Syndrom fiihren. Dieses Syndrom ist gekennzeichnet durch eine intrazelluldre Verschiebung von
Kalium, Phosphor und Magnesium, wéhrend der Patient anabolisch wird. Zudem kann es zu
Thiaminmangel und Fliissigkeitsansammlung kommen. Durch eine sorgfiltige Uberwachung
und eine langsame Steigerung der Néhrstoffauthahme bei gleichzeitiger Vermeidung einer
Ubererndhrung kann diese Komplikation verhindert werden.

Zusitze nicht direkt in den Clinoleic 20 % Beutel spritzen.
Wird Clinoleic 20 % mit Glucose- und/oder Aminosaureldsungen gemischt, muss vor
Verabreichung die Kompatibilitét {iberpriift werden (siehe Abschnitt 6.2 und 6.6).

Prizipitatbildung kann zu Gefélverschliissen fiihren.

Bei intravenoser Kurzzeit- oder Langzeiterndhrung sollten je nach Gesundheitszustand des
Patienten die alkalische Phosphatase und das Gesamt-Bilirubin regelméfig bestimmt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur Vermeidung einer Luftembolie durch mogliche Luftriickstdnde im Primérbeutel diirfen
flexible Beutel nicht in Serie angeschlossen werden.

Eine Luftembolie kann entstehen, wenn Luftriickstinde im Beutel vor der Verabreichung nicht
vollstindig entfernt wurden und der flexible Beutel gedriickt wird, um die
Durchflussgeschwindigkeit zu erhdhen.



Wird ein beliiftetes Infusionsset in gedffneter Position angeschlossen, kann dies zu einer
Luftembolie fiihren.

Wie bei allen anderen parenteralen Infusionen sollte auf den Wasserhaushalt besonders geachtet
werden, vor allem bei Patienten mit akuter Oligurie oder Anurie und bei Patienten mit
Lungenddem oder Herzinsuffizienz.

Schwere Storungen des Elektrolyt- und Wasserhaushaltes, schwere Fliissigkeitsiiberladung und
schwere Stoffwechselstorungen sollten vor der Verabreichung von Clinoleic 20 % korrigiert
werden.

Fettemulsionen sollten zusammen mit Kohlenhydraten und Aminoséduren verabreicht werden,
um eine metabolische Azidose zu vermeiden.

Blutzucker, Triglyceride im Serum, Sdure-Basen-Haushalt, Elektrolyte, Serum-Osmolaritit,
Nierenfunktion, Gerinnungsparameter und Blutbild miissen regelméBig iiberpriift werden.

Parenterale Erndhrung sollte bei Patienten mit bestehender Lebererkrankung oder
Leberinsuffizienz mit Vorsicht durchgefiihrt werden. Die Leberfunktionsparameter sollten bei
diesen Patienten engmaschig tiberwacht werden (siehe unten).

Es ist bekannt, dass manche Patienten, die parenteral erndhrt werden, mit parenteraler Erndhrung
assoziierte Lebererkrankungen (PNALD) einschlieBlich Cholestase, hepatischer Steatose,
Fibrose und Zirrhose, die moglicherweise zu einer Leberinsuffizienz fithren konnen und ebenso
Cholezystitis und Cholelithiasis entwickeln. Die Ursache dieser Stdrungen ist von vielen
Faktoren abhéngig und kann von Patient zu Patient unterschiedlich sein.

Patienten mit abnormen Laborparametern oder anderen Zeichen einer hepatobilidren Storung
sollen frithzeitig von einem auf Lebererkrankungen spezialisierten Arzt untersucht werden, um
mogliche Ursachen und beitragende Faktoren zu identifizieren und mogliche therapeutische und
vorbeugende Mallnahmen zu ergreifen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Clinoleic 20 % sollte im Falle einer neonatalen Hyperbilirubindmie (Serum-Bilirubin gesamt

> 200 umol/I) mit Vorsicht angewendet werden. Der Gesamtbilirubinspiegel sollte engmaschig
tiberwacht werden.

Wie bei anderen Lipidemulsionen sollte Clinoleic 20 % bei extrem Frithgeborenen und/oder sehr
geringem Geburtsgewicht unter enger Uberwachung durch einen Neonatologen angewendet
werden. Es gibt klinische Erfahrung zur Infusionszeit von Clinoleic 20 % {iber bis zu 7 Tagen bei
Frithgeborenen und bis zu 2 Monaten bei Kindern.

Die Lichtexposition von Losungen fiir die intravendse parenterale Erndhrung kann insbesondere
nach der Zugabe von Spurenelementen und/oder Vitaminen aufgrund der Bildung von Peroxiden
und anderen Abbauprodukten negative Auswirkungen auf den Behandlungserfolg bei
Neugeborenen haben. Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte
Clinoleic bis zum Abschluss der Verabreichung vor Umgebungslicht geschiitzt werden (siche
Abschnitte 4.2, 6.3 und 6.6).

4.5  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Eine komplette Ubersicht iiber Inkompatibilitdten ist nicht verfligbar.



Es wurden keine Wechselwirkungsstudien mit Clinoleic 20 % durchgefiihrt.

Clinoleic 20 % enthélt in Lipidemulsionen natiirlich vorkommendes Vitamin K. Die
empfohlenen Dosierungen von Clinoleic 20 % fiihren zu Vitamin K-Konzentrationen, die keinen
Einfluss auf die Wirkung von Cumarin-Derivaten erwarten lassen.

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide konnen die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeintrichtigen, wenn die Blutprobe vor Eliminierung der Lipide entnommen wird. (Die Lipid-
Clearance ist im Allgemeinen nach einer Fettkarenz {iber 5 bis 6 Stunden abgeschlossen). Zu
moglichen Assay-Interferenzen mit lipdmischen Proben siehe Gebrauchsinformation des
Labortestsystems.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Zur Sicherheit der Anwendung von Clinoleic 20 % wéhrend der Schwangerschaft und der
Stillzeit liegen keine Daten vor. Aus diesem Grund sollte Clinoleic 20 % wéhrend
Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgféltiger Abwégung verabreicht werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

4.8  Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen, die nach der Verabreichung von Clinoleic 20 % auftraten, sind mit thren
relativen Hiufigkeiten angegeben; diese beinhalten Nebenwirkungen aus Klinischen Priifungen
und solche aus Post-Marketing Berichten. Clinoleic 20 % wurde an 274 erwachsenen

Patienten im Rahmen von Klinischen Studien verabreicht und deshalb beschrinkt sich die
Haufigkeit auf sehr haufig bis gelegentlich, wobei die folgenden Angaben verwendet werden:
Sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100 bis <1/10); gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100); selten
(=>1/10.000 bis <1/1.000); sehr selten (<1/10.000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Zu den hdufigsten Nebenwirkungen von Clinoleic 20 % im Rahmen klinischer Studien gehdren
Ubelkeit/Erbrechen; dies trat bei liber 2% der Patienten auf.

Nebenwirkungen, die fiir Clinoleic 20 % aus Klinischen Priifungen und Post-Marketing
Untersuchungen berichtet wurden

. . Bevorzugter Begriff gemdfy
Systemorganklasse (SOC) Haufigkeit MedDRA
Erkrankungen des Blutes und des | Gelegentlich Leukopenie
Lymphsystems Nicht bekannt Thrombozytopenie
Erkrankungen des Immunsystems | Nicht bekannt Uberempfindlichkeitsreaktionen
Stoffwechsel- und N .
Erndhrungsstérungen Haufig Hyperglykémie
Erkrankungen der Atemwege, des .
Brustraums und Mediastinums Gelegentlich Dyspnoe
Erkrankungen des Haufig Ubelkeit, Erbrechen




Gastrointestinaltraktes Bauchbldhungen,

Gelegentlich Bauchschmerzen,
Oberbauchbeschwerden
Nicht bekannt Diarrhoe
Leber- und Gallenerkrankungen Gelegentlich Cholestase
Erkrankungen der Haut und des Nicht bekannt Urtikaria, Pruritus
Unterhautzellgewebes
Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Nicht bekannt Schiittelfrost
Verabreichungsort
N Abnahme des mittleren arteriellen
Haufig
Drucks
Erhohte Werte von Bilirubin
konjugiertem Bilirubin
Untersuchungen Gelegentlich Leberenzymen und Triglyceriden
im Blut
Nicht bekannt Erniedrigte International

Normalized Ratio (INR)

Fat-Overload-Syndrom (sehr selten):

Bei vergleichbaren Praparaten wurde iiber ein so genanntes ,,Fat-Overload-Syndrom*
(Fettliberladungssyndrom) berichtet. Eine verminderte Fahigkeit zur Ausscheidung der in
Clinoleic 20 % enthaltenen Lipide kann zu einem ,,Fat-Overload-Syndrom* fiihren. Dieses
Krankheitsbild ist iiblicherweise die Folge einer Uberdosierung, kann jedoch auch zu Beginn
einer vorschriftsmaBigen Infusion auftreten und geht mit einer pltzlichen Verschlechterung des
klinischen Zustandes des Patienten einher. Ein solches Syndrom fiihrt zu Hyperlipidédmie, Fieber,
Fettinfiltration der Leber, Hepatomegalie, Andmie, Leukopenie, Thrombozytopenie,
Gerinnungsstorungen und Koma und erfordert eine stationdre Behandlung. Alle diese Symptome
bilden sich normalerweise wieder zuriick, nachdem die Infusion der Lipidemulsion gestoppt
wurde.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9  Uberdosierung

Eine verminderte Féhigkeit zur Ausscheidung der Lipide kann zu dem so genannten "Fat-
Overload-Syndrom" (Fettiiberladungssyndrom) fithren. Dieses Krankheitsbild ist
moglicherweise die Folge einer Uberdosierung. Bei Neugeborenen und Sduglingen kann eine
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Uberdosierung und/oder eine erhdhte Infusionsrate schwerwiegende Nebenwirkungen wie
metabolische Azidose und Atemnot verursachen.

Die Symptome sind iiblicherweise reversibel, nachdem die Fettemulsionsinfusion gestoppt wird
(siehe auch Abschnitte 4.4 und 4.8).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1  Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC - Code: BOSBA02

Durch die Kombination von Olivendl und Sojadl erhdlt man einen Gehalt an Fettsduren in etwa
folgenden Anteilen:

- gesittigte Fettsduren: 15 % (GFS)
- einfach ungesittigte Fettsduren: 65 % (EUFS)
- essentielle, mehrfach ungesittigte Fettsduren: 20 % (EMUFS)

Durch den méBigen Gehalt an essentiellen Fettsduren (EFS) konnen diese wahrscheinlich besser
verwertet werden; zudem wird so ein korrekter Status der hoheren EFS-Derivate erreicht und ein
EFS-Mangel ausgeglichen.

Vergleich mit Sojadl:

e Bei Friihgeborenen mit einem Gestationsalter von iiber 28 Wochen, die 7 Tage lang
behandelt wurden, bewirkte der aufgrund des Olivenélanteils hohere a-Tocopherol-Gehalt
einen verbesserten Vitamin-E-Status.

e Bei Kindern (8 pro Behandlungsgruppe), die langfristig (fiir 2 Monate) parenteral erndhrt
wurden, fiihrte das bessere Verhéltnis von Vitamin E zu EMUFS zu einer geringeren Lipid-
Peroxidationsrate.

Diese Eigenschaften konnten fiir Dosierungen von 1-3 g/kg KG und Tag nachgewiesen werden.

Der hohe Energiegehalt der Emulsion ermdglicht die Verabreichung hoher Kalorienmengen in
geringem Volumen.

5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften
Die Clearance Rate von Fettemulsionen hingt von der Grof3e der Partikel ab:

Die Clearance kleiner Fettpartikel ist meist verzogert, wahrend die Lipolyse durch die
Lipoproteinlipase verbessert wird.

Clinoleic 20 %, dessen Partikelgrof3e in etwa der von Chylomikronen entspricht, hat eine
dhnliche Eliminationsrate.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen haben gezeigt, dass das Produkt gut vertragen wird.
Toxizitdtsstudien ergaben die iiblichen Modifikationen bei der Einnahme von Fettemulsionen in
hohen Dosen: Fett- und Pigmentablagerungen in der Leber, Thrombozytopenie,
Hypercholesterindmie. Eine Herabsetzung der Lipid-Peroxidation und ein verbesserter Vitamin-
E-Status konnten bei hoher Dosierung von Clinoleic 20 % im Vergleich zu Sojadlemulsionen
experimentell nachgewiesen werden.



Eine in-vitro Studie an menschlichen Zellen und eine in-vivo Studie an Ratten zeigten, dass
Clinoleic 20 % - Emulsion zur Infusion im Vergleich zu Sojadlemulsionen die
Lymphozytenproliferation, Expression von Zellaktivierungsmarkern und die Freisetzung von IL-
2 aufrechterhilt. Die klinische Relevanz dieser Studien ist unbekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1  Liste der sonstigen Bestandteile
- Phospholipide aus Eiern

- Glycerol

- Natriumoleat

- Natriumhydroxid

- Wasser fiir Injektionszwecke

6.2  Inkompatibilititen
Eine komplette Ubersicht iiber Inkompatibilitiiten ist nicht verfiigbar.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
18 Monate im Kunststoffbeutel mit Umbeutel.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren sollte die Losung (in Beuteln
und Systemen zur Verabreichung) bis zum Abschluss der Verabreichung vor Lichtexposition
geschiitzt werden (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 6.6).

6.4  Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht iiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

In schiitzender Umverpackung aufbewahren.

Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren.

6.5  Art und Inhalt des Behéltnisses

Clinoleic 20 % gibt es in Beuteln. Dabei handelt es sich um einen mehrschichtigen
Kunststoffbeutel (EP-SEBS/EVA/EVA 2/PCCE), der in einem sauerstoffdichten Umbeutel
verpackt ist. Im Inneren des Umbeutels ist ein Sauerstoffabsorber/Sauerstoffindikator beigefiigt;
dieses Sachet ist nach dem Offnen des Umbeutels zu entsorgen.

Packungsgrofien:

100-ml-Beutel: Karton mit 24 oder 10 Stiick
250-ml-Beutel: Karton mit 20 oder 10 Stiick
350-ml-Beutel: Karton mit 12 oder 10 Stiick
500-ml-Beutel: Karton mit 12 oder 10 Stiick
1000-ml-Beutel: Karton mit 6 Stiick

1 Beutel zu 100/250/350/500/1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.



6.6  Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung
Nach dem Offnen sofort verwenden und Restmengen verwerfen.

Nur zur einmaligen Entnahme.

Vor dem Offnen des Umbeutels, die Farbe des am Sauerstoffabsorber angebrachten
Sauerstoffindikators tiberpriifen und mit der Referenzfarbe neben dem OK- Symbol auf dem
gedruckten Teil des Indikator-Etiketts vergleichen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die
Farbe des Sauerstoffindikators nicht mit der Referenzfarbe neben dem OK- Symbol
iibereinstimmt.

a. Offnen
Den Umbeutel aufreif3en.
Den Sauerstoffabsorber entsorgen.
Die Unversehrtheit des Beutels iiberpriifen.
Nur verwenden, wenn der Beutel unbeschéddigt und die Emulsion ein homogenes,
milchiges Aussehen hat.

b. Vorbereitung der Infusion
Den Beutel authéngen.
Die Kunststoff-Schutzabdeckung vom Verabreichungsanschluss entfernen.
Den Dorn des Infusionssets fest in den Verabreichungsanschluss einfiihren.

c. Zusitze
Keine Zusétze direkt in den Beutel spritzen.

Lipide sind nur ein Bestandteil der parenteralen Ernéhrung. Fiir eine vollstdndige parenterale
Erndhrung ist die gleichzeitige Verabreichung von Aminoséauren, Kohlenhydraten, Elektrolyten,
Vitaminen und Spurenelementen erforderlich. Vor der Verabreichung an den Patienten sind die
Vertriglichkeit der Substanzen und die Stabilitét der Zusitze zu liberpriifen. Zusitze sollten
unter vorsichtigem Schiitteln wihrend der Herstellung und nur unter streng aseptischen
Bedingungen beigefligt werden.

d. Verabreichung

Nach dem Offnen des Beutels dessen Inhalt unverziiglich verwenden. Angebrochene Beutel
unter keinen Umstidnden fiir eine spétere Infusion aufbewahren. Angebrochene Beutel nicht
wieder anschliefen.

Nicht mehrere Beutel in Serie miteinander verbinden, da sonst die Gefahr einer Luftembolie
durch Lufteinschliisse im ersten Beutel besteht.

Nicht verwenden, wenn Partikel oder Agglomerate in der Losung beobachtet werden.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial sowie alle erforderlichen Geratschaften sind
entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Bei der Verabreichung an Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren bis zum Abschluss der
Verabreichung vor Lichteinwirkung schiitzen. Die Exposition von Clinoleic gegeniiber dem
Umgebungslicht erzeugt, insbesondere nach der Zugabe von Spurenelementen und/oder
Vitaminen, Peroxide und andere Abbauprodukte, was durch Schutz vor Lichtexposition reduziert
werden kann (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 6.3).
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7. INHABER DER ZULASSUNG
Baxter Healthcare GmbH, Stella-Klein-Léw-Weg 15, 1020 Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER
Z Nr. 1-22360

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 26.1.1998

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 23.03.2006

10. STAND DER INFORMATION
November 2023

VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig.
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