GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

ClinOleic 20 % Emulsion zur Infusion
Raffiniertes Olivendl und raffiniertes Sojadl

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig du  rch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist ClinOleic 20 % und wofir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von ClinOleic 20 %beachten?
Wie ist ClinOleic 20 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist ClinOleic 20 % aufzubewahren?

Weitere Informationen
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Im weiteren Text wird ClinOleic 20 % mit ClinOleic abgekirzt.

1.  WASIST CLINOLEIC UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

ClinOleic ist eine Emulsion zur Infusion und besteht aus Olivendl (80 %) und Sojadl (20 %).
ClinOleic fuhrt Kalorien und essenzielle Fettsduren zu (Fette oder Lipide), die der Kérper nicht
selbst herstellen kann. ClinOleic wird direkt in die Blutbahn des Patienten gegeben, um das
Verdauungssystem zu umgehen. Diese Art der Erndhrung (parenterale Ernéhrung) wird dann
gewahlt, wenn fliissige und feste Nahrungsmittel aus medizinischen Griinden nicht Uber das
Verdauungssystem aufgenommen werden kdnnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLINOLEIC B EACHTEN?
ClinOleic darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen einen der Wirkstoffe (Proteine aus Ei,
Sojabohnen oder Erdniissen) oder einen der sonstigen Bestandteile sind (siehe Abschnitt 6
~Weitere Informationen” am Ende dieser Gebrauchsinformation)

- wenn lhre Blutfettwerte stark erhéht sind (schwerwiegende Dyslipidamie)

- wenn |hr Blutzuckerspiegel zu hoch ist (schwere Hyperglykdmie)

- wenn Sie an einer nicht ausgeglichenenStoffwechselstérung leiden, einschliel3lich

Lactatacidose und mangelhaft eingestellte Zuckerkrankheit (entgelister Diabetes mellitus)

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ClinOleic ist erforderlich

Zu Beginn einer Infusion in die Vene ist grundsatzlich eine besonders sorgfaltige klinische
Uberwachung erforderlich. Tritt bei Ihnen eine allergische Reaktion auf, so wird die Infusion
umgehend gestoppt. Anzeichen einer solchen Reaktion sind unter anderem Schwitzen, Fieber,
Schiittelfrost, Kopfschmerzen, Hautausschlag und Atemnot. Dieses Arzneimittel enthalt Sojadl und



Eilecithin. Soja- und Ei-Proteine konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auslésen. Es wurden
allergische Kreuzreaktionen zwischen Sojabohnen und Erdnussproteinen beobachtet.

Ihr Arzt wird lhren Triglyzeridspiegel untersuchen und Uberwachen (Triglyzeride sind eine Fettart,
die in Ihrem Blut zu finden ist).

Bestimmte Medikamente und Erkrankungen kénnen das Risiko einer Infektion oder Sepsis
(Bakterien im Blut) erhéhen. Es besteht ein besonderes Risiko fir eine Infektion oder Sepsis wenn
ein Infusionsset (intraventser Katheter) in Ihre Vene gelegt wird. lhr Arzt wird Sie sorgféltig auf
Anzeichen einer Infektion Gberwachen. Patienten, die parenteral erndhrt werden (Ernéhrung tber
ein Infusionsset in eine Vene), entwickeln aufgrund ihres medizinischen Zustandes haufiger eine
Infektion. Durch eine streng aseptische (keimfreie) Arbeitsweise beim Legen und bei der
Handhabung/Pflege des Katheters sowie bei der Zubereitung der Nahrldsung kann das Risiko
einer Infektion vermindert werden.

Ihr Arzt muss von folgenden Erkrankungen Kenntnis haben:

* schwere Erkrankungen, die Auswirkungen darauf haben, wie Ihr Kérper mit Zucker, Fetten,
Proteinen oder Salz umgeht (Stoffwechselerkrankungen)

schwere Blutvergiftung (Sepsis)

schwere Lebererkrankung

Blutgerinnungsstérung

Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

* ok x %

Wenn Sie stark mangelernéhrt sind, so dass Ihnen Nahrung Uber eine Vene gegeben werden
muss, ist es wichtig, dass die Behandlung langsam und sorgféltig eingeleitet wird.

ClinOleic darf nicht mit anderen Substanzen gemischt werden ohne vorher die Vertraglichkeit
(Kompatibilitat) zu prufen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung bei Kindern (p adiatrische Anwendung)

ClinOleic eignet sich bei sorgfaltiger Uberwachung fiir die Anwendung bei Kleinkindern. ClinOleic
wurde bei Neugeborenen bis zu 7 Tage lang und bei Kindern bis zu 2 Monate lang angewendet.

Bei Anwendung von ClinOleic mit anderen Arzneimitte In

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Das Oliven- und Sojadl in ClinOleic enthalt Vitamin K. Dies hat normalerweise keinen Einfluss auf
Blutverdiinner (Antikoagulanzien) wie Cumarin. Informieren Sie dennoch lhren Arzt, wenn Sie
Antikoagulanzien einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Uber die Sicherheit der Anwendung von ClinOleic wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit
liegen keine Daten vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, dirfen Sie deshalb nicht mit ClinOleic behandelt werden,

es sei denn lhr Arzt hat dies empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

3.  WIEIST CLINOLEIC ANZUWENDEN?



ClinOleic enthélt 200 mg Fett pro ml.

Dosierung

Erwachsene

Der Arzt legt die fir lhren klinischen Zustand geeignete Dosis fest.

Die Dosierung betragt 1 bis maximal 2 g Fett/kg und Tag.

Kinder
Es empfiehlt sich, eine Tagesdosis von 3 g Fett/kg nicht zu tberschreiten.

Bei Frihgeborenen und Kindern mit geringem Geburtsg ewicht

Die Anwendung ist beschréankt auf Frilhgeborene, die nach der 28. Schwangerschaftswoche
geboren wurden.

Es empfiehlt sich, eine Tagesdosis von 2 g Fett/kg Koérpergewicht nicht zu tGberschreiten.
Art der Anwendung

ClinOleic wird Ihnen tber einen Kunststoffschlauch und eine damit verbundene Nadel (Kantile) in
eine Vene verabreicht (intravendse Infusion).

Wenn Sie eine gréRere Menge von ClinOleic erhielten , als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann die Fahigkeit Ihres Kérpers einschranken, die mit ClinOleic zugefiihrten
Fette auszuscheiden (Fettiiberladungssyndrom). Die Symptome einer Uberdosierung bilden sich
nach Abbruch der ClinOleic-Infusion normalerweise wieder zuriick (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

Wenn lhr Arzt oder lhre Pflegekraft vergessen hat, Ihnen ClinOleic zu verabreichen

Sie durfen nicht die doppelte Dosis erhalten, wenn eine vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann ClinOleic Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie zu Beginn der Infusion irgendwelche ungewohnlichen Anzeichen bemerken, soll die
Infusion sofort abgebrochen werden. Beispiele solcher Anzeichen sind unter anderem Schwitzen,
Schiittelfrost, Kopfschmerzen (Cephalgie) und Atemnot (Dyspnoe).

Es wurden auch andere Nebenwirkungen beobachtet, die unterschiedlich haufig auftraten.

Folgende Nebenwirkungen treten haufig auf und betreffen 1 bis 10 Behandelte von 100:
- Ubelkeit oder Erbrechen
- Blutdruckabfall
- Erhohter Blutzuckerspiegel

Folgende Nebenwirkungen treten gelegentlich auf und betreffen 1 bis 10 Behandelte von 1.000:
- Abnahme der weil3en Blutkérperchen (Leukopenie).
- Bauchschwellung (abdominelle Distension) oder Bauchschmerzen und Beschwerden im
Magenbereich




- Gelbfarbung der Haut und der Augen durch Gallenblasen-Probleme (Cholestase) oder
erhohte Bilirubinspiegel im Blut

- Erhohte Leberenzyme oder Triglyceride in Ihrem Blut.

- Atembeschwerden

Folgende Nebenwirkungen sind ebenfalls aufgetreten, ihre Haufigkeit ist aber nicht bekannt:
- Abnahme der Blutplattchen im Blut
- Schiittelfrost
- Allergische Reaktionen, unter anderem rote, juckende Hautausschlage (Urtikaria), Juckreiz
- Durchfall

Wenn die Fahigkeit Ihres Kdrpers, die in ClinOleic enthaltenen Fette auszuscheiden,
eingeschrankt ist, kann dies zu einem ,Fettiiberladungssyndrom” fiihren. Dieses kann durch eine
Uberdosierung ClinOleic ausgelést werden, es kann aber selbst bei korrekter Verabreichung von
ClinOleic zu Beginn einer Infusion auftreten. Hierdurch kann sich lhr klinischer Zustand pl6tzlich
verschlechtern. Ein Fettiiberladungssyndrom kann Folgendes bewirken:

+ Uberhohte Blutfett-Werte (Hyperlipidamie)

* Fieber

» Fetteinlagerung in der Leber

» LebervergréfRerung (Hepatomegalie)

» Abnahme der roten Blutkdrperchen (Anédmie)

* Reduzierung der weifl3en Blutkérperchen (Leukopenie) und Blutplattchen

* Probleme mit der Blutgerinnung

* Koma.
Alle diese Symptome bilden sich normalerweise wieder zurtick, nachdem die Infusion gestoppt
wurde.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5.  WIEIST CLINOLEIC AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen ClinOleic nach dem auf dem Etikett nach <verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Giber 25 lagern.
Nicht einfrieren.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

ClinOleic nicht verwenden, wenn das Behaltnis beschadigt oder die Emulsion nicht gleichmaRig
milchig aussieht.

Behaltnisse mit Restmengen verwerfen. Behéltnisse mit Emulsionsresten diirfen nicht erneut
angeschlossen werden, sondern missen vom medizinischen Personal entsorgt werden.

BEUTEL

In der Umverpackung befindet sich ein Sauerstoff-Absorber/Sauerstoff-Indikator. Vor dem Offnen
der Umverpackung die Farbe des Sauerstoffindikators tiberprifen. Die Farbe des Indikators sollte
der Vergleichsfarbe auf dem Etikett des Indikators neben dem OK-Symbol entsprechen. Diesen
Sauerstoff-Absorber nach Entfernen des Umbeutels en  tsorgen.

Unmittelbar nach dem Offnen anwenden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die tatsachliche Farbe des Sauerstoff-Indikators von der
Vergleichsfarbe neben dem OK-Symbol unterscheidet.
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Geoffnete Beutel nicht fir spateren Gebrauch aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was ClinOleic enthalt

Die Wirkstoffe in 100 ml sind:
Raffiniertes Olivenol (80 %) und raffiniertes Sojadl (20 %0)
entsprechend einem Gehalt an essenziellen Fettsauren von

Eigenschaften

Energiegehalt

Osmolaritat 270 mOsmol/l
pH 6-8

Dichte 0,986

Die sonstigen Bestandteile sind:
Eilecithin, Glycerol, Natriumoleat, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Phospholipide entsprechend 47 mg oder 1,5 mmol Phosphor pro 100 ml.
Wie ClinOleic aussieht und Inhalt der Packung

ClinOleic ist eine milchige homogene Flissigkeit.
ClinQleic ist in Kunststoff-Beuteln erhéltlich:

100-ml-Beutel: Karton mit 24 oder 10 Stlick.
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 Stilick.
1.000-ml-Beutel: Karton mit 6 Stiick.
1 Beutel zu 100/250/350/500/1000 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralle 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter der folgenden Bezeichnung zugelassen:

Clinoleic 20 %

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2012.



