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4.

ClinOleic® 20 %, Emulsion zur Infusion

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

PRO 100 ml
Raffiniertes Olivendl und

ClinOleic 20 % kontinuierlich Uber 24 h/Tag
infundieren.

Es wird empfohlen, maximal 3 g Lipide/kg
KG und Tag zu verabreichen und dabei eine
Infusionsrate von 0,15 g Lipiden/kg KG
und Stunde nicht zu Uberschreiten.

Die Tagesdosis in der ersten Verabreichungs-

genannten sonstigen Bestandteile,

— schweren Fettstoffwechselstérungen und
nicht korrigierten Stoffwechselstérungen
wie Laktatazidose und entgleister dia-
betischer Stoffwechsellage,

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

raffiniertes Sojadl 200049 woche allmahlich steigern. sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
entsprechend einem Gehalt an Bei Friihgeborenen und Kindern mit i i
essenziellen Fettséuren von 4,009 ! rrung u ! ! Warnhinweise

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

geringem Geburtsgewicht:
ClinOleic 20% nur an Frihgeborene ab
einem Gestationsalter von 28 Wochen ver-

Bei Anzeichen einer Stérung oder bei Symp-
tomen einer allergischen Reaktion (wie z. B.
Schwitzen, Fieber, Schuttelfrost, Kopf-

- abreichen. schmerzen, Hautausschlage oder Dyspnoe)
E;ﬁég:g;??g”vei ?J?% léocizl-o-ﬁ)SYSG I\Z/Igél)g/l ClinOleic 20 % kontinuierlich Uber 24 h/Tag die Infusion unverziiglich abbrechen. Dieses
Osmolaritat 270 mOsm/I infundieren. N Arzneimittel enthlt Sojasl und Eilecithin;
pH-Wert 6-8 Als Anfangsdosis taglich 0,5-1,0 g Lipide/kg diese kénnen Uberempfindlichkeitsreaktio-
Dichte 0,086 KG verabreichen. Die Dosis kann dann alle nen auslésen. Es wurden allergische Kreuz-

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

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Infusion
Milchige, homogene Flissigkeit

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Lipidzufuhr fUr parenteral ernéhrte Patienten,
fUr die eine orale oder enterale Ernéhrung
nicht moglich, unzureichend oder kontra-
indiziert ist.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

ClinOleic 20% hat einen Lipidgehalt von
200 g/l entsprechend 200 mg/ml.

Dosierung

Die Dosierung hangt ab vom Energiebedarf,
dem Kklinischen Zustand, dem Kdrperge-
wicht und der Fahigkeit des Patienten, die
Bestandteile von ClinOleic 20% zu meta-
bolisieren, sowie von der zusétzlichen ora-
len/enteralen Energiezufuhr. Daher sollte
die Dosierung individuell festgelegt und die
BeutelgroBe entsprechend gewahlit werden.

Dosierung bei Erwachsenen:

Die Dosierung betragt 1 bis maximal 2 g
Lipide/kg KG und Tag. Zu Beginn eine nied-
rige Infusionsrate wéhlen, die 0,1 g Lipide
oder 0,5 ml (10 Tropfen) pro Minute fur die
Dauer von 10 Minuten nicht Uberschreiten
darf. Die Dosierung dann allmahlich erho-
hen, bis nach einer halben Stunde die ge-
winschte Rate erreicht wird.

Eine Infusionsrate von 0,15 g Lipiden/kg KG
und Stunde (0,75 mi/kg KG und Stunde)
auf keinen Fall Uberschreiten.

003074-8514

24 Stunden um 0,5-1,0 g Lipide/kg KG bis
zu einer Tagesdosis von 2,0 g Lipiden/kg
KG erhoht werden.

Art der Anwendung
Intravendse Infusion:

e wird ClinOleic 20 % als Teil einer komplet-
ten Ern&hrungsmischidsung (mit Glucose
und Aminosaduren) verabreicht, sollte
je nach Osmolaritat der endglltigen
Mischung die zentralvendse oder die
periphervendse Verabreichung gewahlt
werden.

¢ in seltenen Fallen, wenn ClinOleic 20 %
alleine als ergdnzender Zusatz zu oraler
oder enteraler Erndhrung infundiert wer-
den soll, kann es periphervends verab-
reicht werden.

Nach dem Offnen des Beutels wird emp-
fohlen den Inhalt sofort zu verwenden und
nicht flr eine spétere Anwendung aufzube-
wahren.

Die empfohlene Infusionsdauer flr die pa-
renterale Erndhrung betréagt, je nach klini-
scher Situation zwischen 12 und 24 Stun-
den pro Beutel.

Die Flussrate muss unter Bertcksichtigung
der zu verabreichenden Dosis, dem taglich
Aufnahmevolumen und der Infusionsdauer
angepasst werden (siehe Abschnitt 4.9).

Die parenterale Ern&hrung kann so lange
fortgesetzt werden, wie es der klinische Zu-
stand des Patienten erfordert.

Bei Langzeitanwendung soll in regelméBigen
Abstanden eine Nutzen/Risiko-Abwagung
erfolgen, insbesondere zur Planung der Um-
stellung auf orale und/oder enterale Ernéh-
rung.

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

reaktionen zwischen Soja- und Erdnuss-
proteinen beobachtet.

Die Konzentration und die Clearance von
Plasmatriglyceriden téglich messen. Unter
laufender Infusion darf die Triglyceridkon-
zentration im Serum 3 mmol/I nicht Uber-
schreiten. Mit der Infusion erst beginnen,
wenn die Triglyceridkonzentration im Serum
auf den Ausgangswert zurlickgegangen ist.

Infektionen und septische Komplika-
tionen

Infektionen des GefdBzugangs und Sepsis
sind Komplikationen, die bei parenteral
erndhrten Patienten vorkommen kdnnen.
Dies ist insbesondere bei schlecht gepfleg-
ten Kathetern und kontaminierten Losungen
mdglich. Ebenso sind Patienten, die unter
Immunsuppression und anderen Faktoren
wie Hyperglykdmie, Mangelernahrung und/
oder deren zugrundeliegender Erkrankung
leiden fur Komplikationen durch Infektionen
besonders anfallig.

Bei schwerer Sepsis kann die Infusion von
Lipidemulsionen die Immunabwehr beein-
tréchtigen. Bis die Behandlung der Sepsis
den Patienten stabilisiert hat soll daher eine
besonders sorgféltige Nutzen/Risiko Ab-
wagung fur den Patienten erfolgen.

Durch sorgfaltige Uberwachung von Anzei-
chen und Symptomen wie Fieber/Schttel-
frost, von technischen Komplikationen am
GeféBzugang sowie von Laboruntersuchun-
gen auf Leukozytose und Hyperglykdmie
kénnen Infektionen frihzeitig erkannt wer-
den.

Patienten, die parenteral ernahrt werden,
neigen aufgrund von Mangelernédhrung und/
oder der Grunderkrankung haufiger zu infek-
tidsen Komplikationen.

Durch eine streng aseptische Arbeitsweise
beim Legen und bei der Handhabung des

Verwendung in Mischlésungen (mit Katheters sowie bei der Zubereitung der
Glucose und Aminosauren): Ernéhrungslésung kann das Risiko septi-
Erwachksene Er\/\{f%ssne Das ,Brechen® oder ,Ausdlen® der Emulsion scher Komplikationen reduziert werden.
pro kg mi g : k
Korper- kann anhgnd elnel: sichtbaren Ansgmmlqu Leberinsuffizienz
X von gelblichen Trépfchen oder Teilchen in L .
gewicht . . Aufgrund des Risikos fur das Neuauftreten
der Mischlésung festgestellt werden. :
Ubliche Lipid- 1 bis 70 bis od"er der Versohlechterung neurolqgscher
cosens | 2940g | 140979 | | 4.3 Gegenanzeigen
Infundiertes Die Anwendung von ClinOleic 20 % ist kon- ten mit Leberinsuffizienz anwenden. Regel-
Volumen an , , traindiziert bei: méBige Klinische Tests und Laboruntersu-
gllr;OIelc 5| i's 350 :O'S — Uberempfindlichkeit gegentber Ei-, Soja- chungen sind erforderlich, vor allem eine
0% 10 mikg/Tag | 700 mi/Tag oder Erdnussproteinen oder einem der Kontrolle der Blut-Glucose-Konzentration,
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Elektrolyte und Triglyceride (diese dirfen
wahrend der Infusion 3 mmol/I nicht Uber-
schreiten).

Hamatologie und Thrombophlebitis

Bei Patienten mit Gerinnungsstérungen und
Anamie nur mit Vorsicht anwenden. Blutbild
und Gerinnungsparameter sind engmaschig
zu kontrollieren.

Bei periphervendser Verabreichung kann
eine Thrombophlebitis auftreten. Die Kathe-
tereintrittstelle muss téaglich auf lokale Zei-
chen einer Thrombophlebitis Uberwacht
werden.

Eine verminderte Fahigkeit zur Ausscheidung
von Lipiden kann zu einem so genannten
,Fat-Overload-Syndrom*” (Fettlberladungs-
syndrom) fiihren. Dieses Krankheitsbild
kann in Folge einer Uberdosierung, jedoch
auch zu Beginn einer vorschriftsméBigen
Infusion auftreten; die Symptome sind nach
Abbruch der Lipidinfusion normalerweise
reversibel (siehe auch Abschnitt 4.8).

ClinOleic 20 % wird im Rahmen einer paren-
teralen Erndhrung verabreicht. Bei schwer
mangelerndhrten Patienten kann das Ein-
leiten einer parenteralen Erndhrung zu einem
Refeeding-Syndrom flihren. Dieses Syndrom
ist gekennzeichnet durch eine intrazellulére
Verschiebung von Kalium, Phosphor und
Magnesium, wéhrend der Patient anabo-
lisch wird. Zudem kann es zu Thiaminman-
gel und Flussigkeitsansammlung kommen.
Durch eine sorgfaltige Uberwachung und
eine langsame Steigerung der Nahrstoffauf-
nahme bei gleichzeitiger Vermeidung einer
Uberernéhrung kann diese Komplikationen
verhindert werden.

Zusatze nicht direkt in den ClinOleic 20 %
Beutel spritzen.

Wird ClinOleic 20 % mit Glucose- und/oder
Aminosaurelésungen gemischt muss vor
Verabreichung die Kompatibilitat Uberprift
werden (siehe Abschnitt 6.2 und 6.6). Pra-
zipitatbildung kann zu GeféaBverschllssen
fUhren.

Bei intraventser Kurzzeit- oder Langzeit-
ernadhrung je nach Gesundheitszustand des
Patienten die alkalischen Phosphatasen und
das Gesamt-Bilirubin regelmaBig bestim-
men.

VorsichtsmaBnahmen

Zur Vermeidung einer Luftembolie durch
mogliche Luftrickstdnde im Priméarbeutel
durfen flexible Beutel nicht in Serie ange-
schlossen werden.

Eine Luftembolie kann entstehen, wenn Luft-
rlckstéande im Beutel vor der Verabreichung
nicht vollstéandig entfernt wurden und der
flexible Beutel gedrtickt wird, um die Durch-
flussgeschwindigkeit zu erhéhen.

Die Anwendung eines bellfteten Infusions-
sets kann zu einer Luftembolie fihren.

Wie bei allen anderen parenteralen Infusio-
nen sollte auf den Wasserhaushalt beson-
ders geachtet werden, vor allem bei Patien-
ten mit akuter Oligo- oder Anurie und bei
Patienten mit Lungenédem oder Herzinsuffi-
zienz.

Schwere Stérungen des Elektrolyt- und Was-
serhaushaltes, schwere Flussigkeitstiber-

ladung und schwere Stoffwechselstérungen
sollten vor der Anwendung von ClinOleic
20 % korrigiert werden.

Fettemulsionen zusammen mit Kohlenhy-
draten und Aminosauren verabreichen, um
eine metabolische Azidose zu vermeiden.

Blutzucker, Triglyceride im Serum, Sé&ure-
Basen-Haushalt, Elektrolyte, Serum-Osmo-
laritét, Nierenfunktion, Gerinnungsparameter
und Blutbild unbedingt regelmaBig prufen.

Bei Patienten mit vorbestehender Leberer-
krankung oder Leberinsuffizienz sollte eine
parenterale Erndhrung mit Vorsicht ange-
wendet werden. Die Leberfunktionspara-
meter sind bei diesen Patienten engma-
schig zu Uberwachen (siehe unten).

Bei einigen Patienten konnen sich unter
parenteraler Erndhrung bekanntlich hepa-
tobilidre Erkrankungen entwickeln, darunter
Cholestase, Steatosis hepatis, Fibrose und
Zirrhose, die moglicherweise zu Leberver-
sagen fUhren, sowie Cholezystitis und Cho-
lelithiasis. Die Atiologie dieser Erkrankun-
gen ist vermutlich multifaktoriell und kann
zwischen den Patienten unterschiedlich sein.
Patienten, bei denen anormale Laborpara-
meter oder andere Anzeichen von hepato-
bilidren Erkrankungen auftreten, sollten friih-
zeitig von einem mit Lebererkrankungen
erfahrenen Arzt untersucht werden, um
mogliche urséchliche und beitragende Fak-
toren sowie mdgliche therapeutische und
prophylaktische Interventionen zu identifi-
zieren.

Kinder und Jugendliche

Im Fall von neonataler Hyperbilirubindmie
(Gesamtserumbilirubin > 200 pmol/l) sollte
ClinOleic 20% mit Vorsicht angewendet
werden. Die Gesamtbilirubinspiegel sind
engmaschig zu Uberwachen.

ClinOleic 20% soll, wie andere Lipidemul-
sionen, bei extrem Friihgeborenen und/oder
Sauglingen mit sehr geringem Geburtsge-
wicht unter enger Uberwachung durch
einen Neonatologen angewendet werden.
Es liegen klinische Erfahrungen zu ClinOleic
20% vor mit Infusionszeiten von bis zu
7 Tagen bei Neugeborenen und bis zu
2 Monaten bei Kindern.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Vollstandige Angaben zu Unvertraglichkei-
ten liegen nicht vor.

Es wurden keine Wechselwirkungsstudien
mit ClinOleic 20 % durchgefhrt.

ClinOleic 20 % enthdlt in Lipidemulsionen
naturlich vorkommendes Vitamin K. Die
empfohlenen Dosierungen von ClinOleic
20 % fuhren zu Vitamin K-Konzentrationen,
die keinen Einfluss auf die Wirkung von
Cumarin-Derivaten erwarten lassen.

Die in dieser Emulsion enthaltenen Lipide
koénnen die Ergebnisse bestimmter Labor-
tests beeintrachtigen, wenn die Blutprobe
vor Eliminierung der Lipide entnommen wird.
(Die Lipid-Clearance ist im Allgemeinen
nach einer Fettkarenz Uber 5 bis 6 Stunden
abgeschlossen). Zu méglichen Assay-Inter-

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

ferenzen mit lipdmischen Proben siehe Ge-
brauchsinformation des Labortestsystems.

Stillzeit

Uber die Sicherheit der Anwendung von
ClinOleic 20% wahrend der Schwanger-
schaft und der Stillzeit liegen keine Daten
vor. Aus diesem Grund ClinOleic 20 % wah-
rend Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
strenger Indikationsstellung verabreichen.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Unerwlnschte Arzneimittelwirkungen (UAWS)
nach der Anwendung von ClinOleic 20 %
werden hier nach ihrer relativen Haufigkeit
angegeben und beinhalten auch UAWSs, die
in klinischen Studien dokumentiert oder in
Anwendungsbeobachtungen berichtet wur-
den. ClinOleic wurde im Rahmen von Klini-
schen Studien an 274 Erwachsene verab-
reicht, so dass die Haufigkeitsangaben auf
sehr haufig bis gelegentlich beschrankt sind.
Die Haufigkeit ist wie folgt angegeben: sehr
haufig (= 1/10), haufig (> 1/100 bis < 1/10),
gelegentlich (= 1/100 bis < 1/1000), selten
(> 1/10000 bis < 1/1000), sehr selten
(< 1/10000), und nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschéatzbar).

Die haufigsten UAWs im Zusammenhang
mit ClinOleic 20 % waren bei den klinischen
Studien Ubelkeit/Erbrechen, was bei mehr
als 2 % der Patienten auftrat.

Siehe Tabelle auf Seite 3

yFettiiberladungssyndrom* (sehr selten):
Bei vergleichbaren Préparaten wurde Uber
ein so genanntes ,Fat-Overload-Syndrom*
(FettUberladungssyndrom) berichtet. Eine
verminderte Fahigkeit zur Ausscheidung
der in ClinOleic 20% enthaltenen Lipide
kann zu einem ,Fat-Overload-Syndrom*“
fihren. Dieses Krankheitsbild ist Ublicher-
weise die Folge einer Uberdosierung, kann
jedoch auch zu Beginn einer vorschrifts-
maBigen Infusion auftreten und geht mit
einer pldtzlichen Verschlechterung des Kili-
nischen Zustandes des Patienten einher.
Ein solches Syndrom fuhrt zu Hyperlipid-
amie, Fieber, Fettinfiltration der Leber, He-
patomegalie, Anamie, Leukopenie, Throm-
bozytopenie, Gerinnungsstérungen und
Koma und erfordert eine stationdre Be-
handlung. Alle diese Symptome bilden sich
normalerweise wieder zurlick, nachdem die
Infusion der Lipidemulsion gestoppt wurde.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
003074-8514
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Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von ClinOleic 20 % in klinischen Studien und in

Anwendungsbeobachtungen

System-Organklasse (SOC)

Haéufigkeit

Bevorzugter Begriff geméB MedDRA

Erkrankungen des Blutes und des

Gelegentlich

Leukopenie

Lymphsystems

Nicht bekannt! | Thrombozytopenie

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktionen

des Brustraums und Mediastinums

Stoffwechsel- und Ernéhrungs- Haufig Hyperglykamie
stérungen
Erkrankungen der Atemwege, Gelegentlich Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinal- | Haufig

Ubelkeit, Erbrechen

trakts

Gelegentlich | Abdominale Distension, Bauchschmer-
zen, Beschwerden im Oberbauch
Nicht bekannt | Diarrhoe
Leber- und Gallenerkrankungen Gelegentlich | Cholestase

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt

Urtikaria, Pruritus

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am Verabreichungsort

Nicht bekannt' | Schuttelfrost

Untersuchungen Haufig Abnahme des mittleren arteriellen
Drucks
Gelegentlich Erhdhte Werte von Bilirubin, konjugier-

tem Bilirubin, Leberenzymen und Tri-
glyceriden im Blut

Nicht bekannt

Erniedrigte International Normalized
Ratio (INR)

1 Wahrend der Anwendungsbeobachtung aufgetretene Nebenwirkungen: Die Haufigkeit von
Nebenwirkungen wahrend der Anwendungsbeobachtung ist auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar.

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine verminderte Lipid-Clearance kann zu
einem Fettiberladungssyndrom flhren und
wird méglicherweise durch eine Uberdosie-
rung verursacht. Die Symptome dieses
Krankheitsbildes sind nach Abbruch der
Lipidinfusion in der Regel reversibel (siehe
auch Abschnitt 4.8).

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: BO5BA02

Durch die Kombination von Olivendl und
Sojadl erhalt man einen Gehalt an Fettsau-
ren in etwa folgenden Anteilen:

— Gesattigte Fettsauren: 15 % (GFS)

— Einfach ungesattigte Fettsauren: 65 %
(EUFS)

— Essenzielle, mehrfach ungesattigte Fett-
séuren: 20 % (EMUFS)

Durch den méaBigen Gehalt an essenziellen
Fettsauren (EFS) kénnen diese wahrschein-
lich besser verwertet werden; zudem wird
so ein korrekter Status der hoheren EFS-
Derivate erreicht und ein EFS-Mangel aus-
geglichen.

Vergleich mit Sojadl:

— Bei Frihgeborenen mit einem Gestations-
alter von Uber 28 Wochen, die sieben
Tage lang behandelt wurden, fihrte der
aufgrund des Olivendlanteils hohere

003074-8514

o-Tocopherol-Gehalt zu einem verbesser-
ten Vitamin-E-Status.

— Bei Kindern (acht Kinder pro Behand-
lungsgruppe), die langfristig — fur zwei
Monate - parenteral erndhrt wurden,
fUhrte das bessere Verhaltnis von Vita-
min E zu EMUFS zu einer geringeren
Lipid-Peroxidationsrate.

Diese Eigenschaften konnten flr Dosierun-

gen von 1-38 g/kg KG und Tag nachgewie-

sen werden.

Der hohe Energiegehalt der Emulsion er-
moglicht die Verabreichung hoher Kalorien-
mengen in geringem Volumen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Clearance-Rate von Fettemulsionen
héngt von der GroBe der Partikel ab:

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

ClinOleic 20% hat eine vergleichbare Par-
tikelgréBe und auch eine &hnliche Clea-
rance-Rate wie Chylomikronen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen haben ge-
zeigt, dass das Produkt gut vertragen wird.
Toxizitatsstudien ergaben die tblichen Modi-
fikationen bei der Einnahme von Fettemul-
sionen in hohen Dosen: Fett- und Pigment-
ablagerungen in der Leber, Thrombozyto-
penie und Hypercholesterinamie.

Eine Herabsetzung der Lipid-Peroxidation
und ein verbesserter Vitamin-E-Status konn-
ten bei hoher Dosierung von ClinOleic 20 %

6.

im Vergleich zu Sojaemulsionen experimen-
tell nachgewiesen werden.

Eine In-vitro-Untersuchung an menschlichen
Zellen und eine In-vivo-Untersuchung an
Ratten haben gezeigt, dass ClinOleic 20 %,
Emulsion zur Infusion, im Gegensatz zu
Emulsionen auf Sojadl-Basis die Lympho-
zyten-Proliferation, die Expression von Zell-
aktivierungsmarkern und die IL-2-Freiset-
zung nicht beeintrachtigt. Die klinische Rele-
vanz dieser Ergebnisse ist nicht bekannt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

— Eilecithin

— Glycerol

— Natriumoleat
Natriumhydroxid

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Vollstandige Angaben zu Inkompatibilitdten
liegen nicht vor.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgeflhrten, nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate im Kunststoffoeutel mit Umver-
packung.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.
Das Behaltnis im Umkarton aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

ClinOleic 20 % gibt es in Beuteln. Dabei han-
delt es sich um einen mehrschichtigen Beu-
tel aus Kunststoff (EP-SEBS/EVA/EVA2/
PCCE), der durch eine sauerstoffdichte
Umverpackung geschitzt ist. In dieser Um-
verpackung befindet sich ein Sauerstoffab-
sorber/Sauerstoffindikator; diesen nach dem
Offnen der Umverpackung entsorgen.

PackungsgroBen

100-ml-Beutel: Karton mit 24 oder 10 Stlck.
250-ml-Beutel: Karton mit 20 oder 10 Stlick.
350-ml-Beutel: Karton mit 12 oder 10 Stick.
500-ml-Beutel: Karton mit 12 oder 10 Stlck.
1 000-ml-Beutel: Karton mit 6 Stuck.

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

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Das Produkt unmittelbar nach dem Anbre-
chen des Behéltnisses verwenden und Rest-
mengen verwerfen.

Nur zum einmaligen Gebrauch.

Vor dem Offnen der Umverpackung die
Farbe des Sauerstoffindikators Uberprifen.
Die Farbe des Indikators mit der Farbe ver-
gleichen, die auf dem Etikett des Indikators
neben dem OK-Symbol abgedruckt ist.

3
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kators von der Vergleichsfarbe neben dem
OK-Symbol unterscheidet.

November 2014

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/

a. Offnen APOTHEKENPFLICHT
— Die Umverpackung aufreiBen.
— Den Sauerstoffabsorber entsorgen Verschreibungspfiichtig
— Die Unversehrtheit des Beutels Uber-
prufen.

— Den Beutel nicht verwenden, wenn er
beschadigt ist und die Emulsion kein
homogenes, milchiges Aussehen hat.

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

c. Zusatze

Keine Zusétze direkt in den Beutel sprit-
zen.

Lipide sind nur ein Bestandteil der paren-
teralen Erndhrung. Fur eine vollstéandige
parenterale Erndhrung ist die gleichzei-
tige Verabreichung von Aminoséuren,
Kohlenhydraten, Elektrolyten, Vitaminen
und Spurenelementen erforderlich. Vor
der Verabreichung an den Patienten sind
die Vertraglichkeit der Substanzen und
die Stabilitat der Zusatze zu Uberprifen.
Zusétze sollten unter vorsichtigem Schit-
teln wahrend der Herstellung beigeflgt
werden und sollten nur unter streng
aseptischen Bedingungen erfolgen.

d. Verabreichen
Nach dem Offnen des Beutels dessen
Inhalt unverziglich verwenden. Angebro-
chene Beutel unter keinen Umsténden
fUr eine spatere Infusion aufbewahren.
Angebrochene Beutel nicht wieder an-
schlieBen.

Nicht mehrere Beutel in Serie miteinan-
der verbinden, da sonst die Gefahr einer
Luftembolie durch Lufteinschlisse im
ersten Beutel besteht.

Das Arzneimittel darf nicht verwendet
werden, wenn in der Lésung Partikel
oder Agglomerate beobachtet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Ab-
fallmaterial sowie alle erforderlichen Ge-
ratschaften sind entsprechend den na-
tionalen Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
EdisonstraBe 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

41266.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER Sontralo Anford .
ZULASSUNG/VERLANGERUNG entrale Anioraerung an:
DER ZULASSUNG Rote Liste Service GmbH

Datum der Zulassung: Fachinfo-Service

16. Dezember 1997

Datum der Verlangerung der Zulassung: Mainzer LandstraBe 55
05. Oktober 2006 60329 Frankfurt

4 003074-8514
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