sp.zn. sukls157452/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Clinoleic 20% infuzni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 ml infuzni emulze obsahuje:

Olivae et sojae oleum raffinatum® /4:1/ 20,00g

odp. Lipidoacida essentialia 4,00g

*Smeés rafinovaného olivového oleje (priblizné 80 %) a rafinovaného so6jového oleje (ptiblizné 20 %)
Energeticka hodnota 2 000 kcal/l (8,36 MJ/)
Obsah tukil (olivovy a s6jovy olej) 200 g/l

Osmolarita 270 mosm/1

pH 6-8

Hustota 0,986

Fosfolipidy poskytuji 47 miligramti nebo 1,5 mmol fosforu ve100 ml.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Infuzni emulze.
Popis ptipravku: mlé¢né bila homogenni emulze

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Urceno jako zdroj tukii pro pacienty odkdzané na parenteralni vyzivu v situaci, kdy je oralni nebo
enteralni vyZiva vyloucena, nedostate¢na nebo kontraindikovana.

4.2. Davkovani a zptuisob podani
Ptipravek Clinoleic obsahuje tuky v mnozstvi 200 mg/ml.

Davkovani

Davkovani se stanovuje podle vydeje energie, klinického stavu pacienta, t€lesné hmotnosti a
schopnosti metabolizovat ptipravek Clinoleic a také podle energie dodavané oralné/enteralné. Proto
musi byt davkovani stanoveno individualné a podle toho vybrana velikost vaku.

U DOSPELYCH:

Davka je 1 g, nejvyse 2 g tukti/kg/den. Pocatecni rychlost podavéani infuze musi byt nizka a nesmi
ptekrocit 0,1 g tukti nebo 0,5 ml (10 kapek) za minutu po dobu 10 minut, poté piil hodiny postupné
zvySovat az do dosaZeni pozadované rychlosti.

Nikdy nepodavejte rychleji nez 0,15 g tukt/kg/hodinu (0,75 ml/kg/hodinu).
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dospéli na kg télesné hmotnosti | dospéli s t€lesnou hmotnosti 70 kg
obvykla davka tukt 1 az 2 g/kg/den 70 az 140 g/den
infundovany objem pfipravku
Clinoleic 5 az 10 ml/kg/den 350 az 700 ml/den
U DETI:

Ptipravek Clinoleic se podava jako kontinualni infuze 24 hodin denné¢. Je doporuceno nepiekracovat
denni davku 3 g tukli/kg t€lesné hmotnosti a rychlost infuze 0,15 g tukt/kg té€lesné hmotnosti/hodinu.
Prvni tyden podavani ma byt denni davka postupné zvySovéana.

U NEDONOSENCU A DETI S NIZKOU PORODN{ HMOTNOST!:

Pouziti ptipravku Clinoleic je mozné pouze u nedonosenci, ktetfi dosdhli nejméné 28 tydntli gestacniho
veku.

Ptipravek Clinoleic se podéava jako kontinualni infuze 24 hodin denné s pocate¢ni denni davkou 0,5 -
1,0 g tukt/kg télesné hmotnosti. Tuto davku je mozno zvySovat o 0,5 - 1,0 g tukl/kg télesné hmotnosti
kazdych 24 hodin az do dosazeni denni davky 2,0 g tukl/kg télesné hmotnosti.

Zptisob podani
Intraven6zni infuze:
e pokud je ptipravek podavan jako soucast komplexni nutriéni smési (s glukézou a
aminokyselinami), podava se do centralni ¢i periferni zily podle osmolarity vysledné smési.
e v ojedinélych piipadech, kdy je ptipravek Clinoleic infundovan samostatné¢ jako doplnkova
podpora peroralni nebo enteralni vyzivy, jej 1ze podéavat do periferni zily.
e pii pouziti u novorozencii a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplikacnich setech) tfeba
chranit pted svétlem, dokud neni podani dokonc¢eno (viz body 4.4, 6.3 a 6.6).

Doporucuje se po otevieni obsah vaku okamzité pouzit a neuchovavat ho k pozd¢jsimu podani infuze.

Doporucena doba podéavani infuze s parenteralni vyZivou je v rozmezi 12 aZ 24 hodin v zévislosti na
klinickém stavu.

Rychlost podavani je tieba ptizplsobit velikosti podavané davky, vlastnostem kone¢né infuzni smési,
dennimu pfijmu tekutin a délce trvani infuze (viz bod 4.9).

Podavani parenteralni vyzivy mliZe trvat tak dlouho, jak bude potieba vzhledem ke klinickému stavu.

Avsak pokud je tfeba dlouhodobé podavani, mél by byt pravideln€ zvaZzen pomér piinosu/rizika
zejména pii planovaném navratu k oralni a/nebo enterdlni vyzive.

Pro podéavani vSech nutri¢nich parenteralnich roztokl se doporucuje, pokud mozno, pouzit konecny
filtr.

Pokyny pro podavani, pfipravu infuzni emulze a zachdzeni s ni - viz bod 6.6.

Pouziti v nutriénich smésich (s glukdzou a aminokyselinami).

Znehodnoceni emulze 1ze vizualné rozpoznat podle nahromadéni nazloutlych kapek nebo €astic ve
smeési.

4.3. Kontraindikace
e precitlivélost na vajecny, sdjovy nebo araSidovy protein nebo na nékterou z pomocnych latek
e téZka hyperlipidémie
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e t¢zka hyperglykémie

4.4. Zv1astni upozornéni a opatreni pro pouZziti

UPOZORNEN({

Jakékoliv abnormalni pfiznaky nebo symptomy alergické reakce (napt. poceni, horecka, tfes, kozni
vyrazka, bolest hlavy, dyspnoe atd.) by mély byt divodem pro okamzité preruseni infuze. Pfipravek
Clinoleic obsahuje so6jovy olej a vajecné fosfolipidy, které mohou zptisobit hypersenzitivni reakce.
Byly pozorovany zkiizené alergie mezi proteinem sdjovym a aras§idovym proteinem.

Denné je tieba sledovat hladinu triglyceridi v plazmé a jejich clearance. Koncentrace triglyceridi v
séru nema béhem infuze presahnout 3 mmol/l. Infuze by méla byt zahajena az po poklesu hladiny
triglyceridii v séru k vychozim hodnotam.

Vystaveni roztoktl pro intravendzni parenteralni vyzivu svétlu, zejména po ptidani primeési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, miize mit v disledku tvorby peroxidl a dalSich produktt rozkladu
nezéadouci ucinky na klinické vysledky u novorozencii. Pti pouziti u novorozenct a déti mladsich 2 let
je ptipravek Clinoleic tfeba chranit pted okolnim svétlem, dokud neni podani dokonceno (viz

body 4.2, 6.3 a 6.6).

Komplikace - infekce a sepse

Komplikacemi u pacientli, ktefi dostavaji parenteralni vyzivu, mize byt infekce a sepse v misté
aplikace, a to zejména pii Spatné péci o katétry, a kontaminované roztoky, imunosuprese a jiné faktory
jako je hyperglykémie, malnutricie a/nebo jejich probihajici onemocnéni, které mohou pacienty
predisponovat k infekénim komplikacim.

Dtsledné sledovani ptiznakii, zndmek a vysledki laboratornich testi horecky/tfesavky, leukocytdzy,
technickych komplikaci v misté aplikace a hyperglykémie napoméha stanovit ¢asnou infekci.
Pacienti vyZadujici parenteralni nutrici maji €asto predispozici k infekénim komplikacim z diivodu
malnutricie a/nebo jejich probihajicich onemocnéni.

Vyskyt septickych komplikaci lze sniZit zvySenou pozornosti na aseptickou techniku pi#i umist'ovani
katétru a jeho udrzbé, a také pti ptiprave nutricniho ptipravku.

Insuficience jater

U pacientl s jaterni nedostatecnosti pouZivejte ptipravek s opatrnosti kviili riziku rozvoje nebo
zhor$eni neurologickych poruch spojenych s hyperamonémii. Je zapotiebi provadét pravidelné
klinické a laboratorni testy, zejména na hodnoty glykémie, elektrolyti a triglyceridi (béhem infuze
nepiesahujici 3 mmol/l).

Hematologie a tromboflebitida

U pacientli s poruchami koagulace a anémii pouzivejte pfipravek s opatrnosti. Je tfeba diisledné
monitorovat krevni obraz a parametry koagulace.

Tromboflebitida se miiZze rozvinout, zvlaste pii aplikaci do periferni Zily. Lokalni ptiznaky
tromboflebitidy v misté aplikace katetru se musi denné¢ kontrolovat.

Snizend schopnost odstrafiovat lipidy miZe byt nasledkem ,,syndromu tukového pietizeni®, ktery mtuze
byt zplisoben pfedavkovanim, ale také se miiZze objevit na zacatku infuze. Tyto U€inky jsou obvykle
reversibilni a po ukonc¢eni lipidové infuze vymizi (viz bod 4.8).
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U novorozenct a kojenct byly po rychlé infuzi intraven6znich lipidovych emulzi hlaSeny zdvazné
nezadouci Gc¢inky jako akutni respiracni tisefi a metabolicka acidoza.

Ptipravek Clinoleic je podavan jako soucast parenteralniho nutri¢niho rezimu, Realimentace vazné
podvyzivenych pacientli mtize vést k realimenta¢nimu (refeeding) syndromu, pii kterém dochazi k
intracelularnimu ptesunu drasliku, fosforu a hot¢iku z diivodu pocinajiciho anabolismu u takového
pacienta. Muze se rovnéz rozvinout deficit thiaminu a retence tekutin. Témto komplikacim lze prede;jit
dikladnym sledovanim a pomalym zvySovanim piijmu Zivin.

Nepridavejte zadna aditiva ptimo do vaku ptipravku Clinoleic.

Pokud se pridava glukéza a/nebo roztoky aminokyselin k ptipravku Clinoleic, musi se pfed podanim
zkontrolovat kone¢na osmolarita smeési (viz bod 6.2 a 6.6). Vytvoieni precipitatii mize zptsobit
vaskularni okluzi.

Pti kratkodobé nebo dlouhodobé intravendzni vyzive je tieba kontrolovat alkalickou fosfatdzu a
celkovy bilirubin v pravidelnych intervalech v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta.

OPATREN(

Nepftipojujte vaky do série, aby nedoslo ke vzduchové embolii rezidudlnim vzduchem v primarnim
vaku.

Ke vzduchové embolii miize dojit, pokud se neodstrani vSechen reziduélni vzduch z vaku pied
podanim a pokud je vak ptetlakovan kvili navySeni rychlosti pritoku.

Pouziti ventilovaného intraven6zniho setu s ventilem v oteviené poloze miize zpusobit vzduchovou
embolii.

Stejné jako pfi jiné parenteralni vyZzive je tieba vénovat zvlastni pozornost bilanci tekutin, zv1asté u
pacientil s akutni oligurii nebo anurii a pacientl s edémem plic nebo srdecnim selhanim.

Pied zahajenim infuze musi byt korigovany tézké poruchy rovnovahy vody a elektrolyti, tézké stavy
hyperhydratace a tézké metabolické poruchy.

Stav tekutin ma byt peclivé kontrolovan u pacientl s plicnim edémem a srde¢nim selhanim.

Emulze tukli se podavaji soucasné s cukry a aminokyselinami, aby se ptedeslo vzniku metabolické
acidozy.

V pravidelnych intervalech je tieba kontrolovat glykémii, triglyceridémii, acidobazickou rovnovahu,
elektrolyty, krevni osmolaritu, funkci ledvin, parametry koagulace a krevni obraz.

Parenteralni vyZziva by méla byt pouZivana s opatrnosti u pacientl s preexistujicim onemocnénim jater
nebo jaterni insuficienci. U téchto pacientil by mély byt peclivé sledovany parametry jaterni funkce.

Je znamo, ze se u nékterych pacientl na parenteralni vyZiveé rozvinou onemocnéni jater souvisejici

s parenteralni vyzivou (PNALD) v¢etné jaterni cholestazy, steatdzy, fibrozy a cirhdzy, které mohou
vést k jaternimu selhani, stejné jako cholecystitida a cholelitidza. Existuje domnénka, Ze je etiologie
téchto poruch multifaktoridlni a mize se liSit mezi pacienty. Pacienti s rozvinutymi abnormalnimi
laboratornimi parametry nebo zndmkami hepatobiliarnich poruch by méli byt posouzeni véas lékarem
— hepatologem, aby bylo moZné urcit kauzalitu a dalsi ptispivajici faktory a ptipadnou terapii a
profylaktickou intervenci.
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Pouziti u pediatrické populace
Opatrnosti pii podavani piipravku Clinoleic je tfeba v piipad¢ neonatalni hyperbilirubinémie (celkovy
bilirubin v séru > 200 pmol/l). Hladinu celkového bilirubinu je tieba peclive sledovat.

Stejné jako vsechny tukové emulze ma byt pripravek Clinoleic pouzivan u extrémné nedonosenych
déti a u déti s velmi nizkou porodni hmotnosti pod peclivym dohledem neonatologa. Klinicka
zkuSenost s podavanim ptipravku Clinoleic je az 7 dni u novorozencti a az 2 mésice u déti.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uplné tdaje tykajici se inkompatibility nejsou k dispozici.

S ptipravkem Clinoleic nebyly provadény zadné studie na interakce.

Ptipravek Clinoleic obsahuje vitamin K, pfirozené pfitomny v emulzich tukd. U mnozstvi vitaminu K
v doporucené davce ptipravku Clinoleic se neoc¢ekava vliv na ucinek kumarinovych derivata.

Lipidy obsaZené v této emulzi mohou ovlivnit vysledky urcitych laboratornich testti, pokud je vzorek
krve odebran diive, nez doslo k eliminaci lipidu (lipidy jsou zpravidla eliminovany po uplynuti 5 az 6

rrrrrr

mozné interference testu souvisejicim se vzorkem, ktery obsahuje lipidy.

4.6. Fertilta, téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost podani ptipravku Clinoleic v obdobi té¢hotenstvi a kojeni nebyla stanovena. Proto mé byt
pripravek Clinoleic v obdobi téhotenstvi a kojeni pouzivan vyjimecné, jen po peclivém zvazeni.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neuvadi se.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci uginky (NU), které se objevily po pouZiti piipravku Clinoleic, jsou uvadény v jejich
relativni Getnosti; zahrnuji NU dokumentované v klinickych studiich a v postmarketingovém
sledovani. Piipravek Clinoleic byl podavan béhem klinické studie 261 dospélym pacientiim. Frekvence
nezadoucich ucinkt jsou uvadény dle nasledujici Cetnosti: velmi Casta (>1/10); Casta (>1/100 az
<1/10); méné Casta (>1/1000 az <1/100), vzacna (>1/10000 az <1/1000); velmi vzacna (<1/10000);
neni zndmo (z dostupnych dat nelze urcit)
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Tridy organovych systémii (SOC) | Frekvence Upfednostiiovany termin

MedDRA
Poruchy krve a lymfatického s )
. mén¢ Casta leukopenie
systemu
Poruchy imunitniho systému neni zndmo hyp erse’nsnwl’tevl projevuyict se
dyspnoi a vyrazkou
Poruchy metabolismu a vyzivy hyperglykémie
Casta hypoproteinémie
hyperlipidémie
Casta pokles stfedniho arterialniho tlaku
Cévni poruchy mén¢ Casta ob¢hovy kolaps, hypotenze

navaly horka

Respiracni, hrudni a mediastinalni

in& Sasts d
pOIUChy mene casta ySpnoe

nauzea, zvraceni
abdominalni distenze

bolest biicha, diskomfort

casta

Gastrointestinalni poruchy oo,
méné Casta

epigastria
neni zndmo prijem
. vt Casta cholestaza
Poruchy jater a zlu¢ovych cest s o, "y
méng Casta cytolytické hepatitida
Poruchy kiize a podkozni tkdn¢ neni znamo sveédéni
) . mén¢ Casta horecka (pyrexie), malatnost
Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace — -
Casta astenie
Poruchy svalové a kosterni Casta svalove kiecCe
soustavy a pojivové tkdné méné asta bolest zad
zvyseni krevniho bilirubinu
. s triglyceridémie
Casta 1 . .
oL abnormalni testy jaterni funkce
Vysetieni

C v s zvysSené pankreatické enzym
méné Casta y p ymy

Nejcastéjsi NU zaznamenané v klinickych studiich u piipravku Clinleic byly nauzea/zvraceni, které se
vyskytovaly u vice jak 2% pacientd.

Nasledujici nezadouci ucinky ttidy byly popsany v dalSich zdrojich ve vztahu k podobnym ptipravkim

pro parenteralni nutrici; frekvence téchto nezadoucich u€inkli neni znama: selhani jater, jaterni cirhoza,
jaterni fibroza, jaterni steatoza, cholecystitida, cholelitiaza.

Skupinovy tucinek (tzv. class effect)

Poruchy krve a lymfatického systému: Trombocytopenie
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Syndrom pretiZeni tuky (velmi vzacné)

U podobnych ptipravki byl hlaSen syndrom pretizeni_tuky. SniZzend schopnost odbouravat tuky
obsazen¢ v ptipravku Clinoleic muze vést k ,,syndromu pfetizeni_tuky*, ktery miize byt zpisoben
predavkovanim, nicméné ptiznaky a zndmky se mohou rovnéz objevit pfi podavani piipravku

v souladu s pokyny. Tento syndrom je spojen s nahlym zhorSenim klinického stavu pacienta a
vyznacuje se hyperlipidémii, horeckou, tukovou infiltraci jater, hepatomegalii, anémii, leukopenii,
trombocytopenii, poruchou srazlivosti krve a komatem, vyzadujicim hospitalizaci. Tyto ptfiznaky jsou
obvykle reverzibilni po ukonceni podavani infuze lipida.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10.

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Snizend schopnost odbouravat lipidy mize mit za nasledek ,,syndrom ptetiZzeni tuky”, ktery mizZe byt
zpisoben piedavkovanim. U novorozenct a kojencti mize predavkovani a/nebo zvysena rychlost
infuze zplsobit zavazné nezadouci ucinky, jako jsou metabolicka acid6za a respiracni tisen.Tyto
ucinky jsou obvykle reverzibilni po ukonceni podavani infuze lipida (viz téz body 4.4 a 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: roztoky pro parenteralni vyZivu, tukové emulze
ATC kod: BOSBA02
Kombinace olivového a s6jového oleje umoziuje toto pfiblizné zastoupeni mastnych kyselin:
e nasycené mastné kyseliny: 15 % (saturated fatty acids - SFA)
e mononenasycené mastné kyseliny: 65 % (Mono-unsaturated fatty acids - MUFA)
e esencialni polynenasycené mastné kyseliny: 20 % (essential Poly-unsaturated fatty acids -
EPUFA)
Stfedni hladina esencialnich mastnych kyselin (essential fatty acids - EFA) pravdépodobné usnadiiuje
jejich vyuziti, umoziuje spravnou funkei vyssich derivati EFA a koriguje deficit EFA.
Ve srovnani se s6jovym olejem:
- u nedonoSencu starSich 28 tydnli gestacniho véku a léenych 7 dnlt mél vyssi obsah a-tokoferolu
(diky ptitomnosti olivového oleje) za nasledek zlepSeni funkce vitaminu E.
- u déti (8 v kazdé 1écebné skupin€) na dlouhodobé parenteralni vyzivé po dobu 2 mésict byla diky
lepSimu poméru vitamin E/EPUFA zaznamenana sniZend peroxidace tukd.
Tyto vlastnosti byly ovefeny pii podavani davek v rozmezi 1-3 g/kg/den.
Vysoky energeticky obsah emulze umoznuje poddvani velkého mnozstvi kalorii v malém objemu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Rychlost clearance tukové emulze zavisi na velikosti ¢astic:

Tukové kapky malych rozméri maji tendenci clearance zpomalovat tim, Ze usnadiiuji lipolyzu
lipoproteinovou lipazou.
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Ptipravek Clinoleic méa podobnou velikost ¢astic i podobnou rychlost eliminace jako chylomikrony.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologické studie prokazaly dobrou toleranci piipravku.

Studie toxicity prokdzaly obvyklé zmény zplisobné vysokym piijmem tukovych emulzi: deposita tuku
a pigmentu v jatrech, trombocytopenii, hypercholesterolemii. Pfi vysokém piijmu ptipravku Clinoleic
bylo oproti emulzim s6jového oleje experimentalné prokazano snizeni peroxidace tuki a zlepSeni
funkce vitaminu E.

V jedné in vitro studii na lidskych buiikdch a jedné in vivo studii u potkanti bylo prokézano, ze infuzni
emulze Clinoleic, ve srovnani s emulzemi na bazi sdjového oleje, zachovava proliferaci lymfocyta,
expresi markerti bunécné aktivace a uvoliiovani IL-2. Klinicky vyznam téchto nalezli neni zndm.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

glycerol

vajecné fosfolipidy piecisténé frakcionaci
natrium - oleat

roztok hydroxidu sodného 1 mol/l

voda pro injekci

6.2. Inkompatibility
Uplné udaje tykajici se inkompatibility nejsou k dispozici.

Tento ptipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodu 6.6.

6.3. Doba pouzitelnosti

18 mésict v plastovém vaku a zevnim piebalu.

Pfi pouZiti u novorozencii a déti mladsich 2 let je roztok (ve vacich a aplika¢nich setech) tfeba
chranit pfed svétlem, dokud neni podani dokonc¢eno (viz body 4.2, 4.4 a 6.6).

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem a mrazem.
Uchovéavejte v ochranném piebalu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: vicevrstevny plastovy vak v ochranném obalu s kyslikovou bariérou, karton, kyslikovy
absorbér / kyslikovy indikator uvnitt obalu; po vyjmuti z ochranného obalu saek zlikvidujte.

Velikost baleni:

100 ml ve vaku — 24x100ml, 10x100ml
250ml ve vaku — 20x250ml, 10x250ml
500ml ve vaku — 12x500ml, 10x500ml
1000ml ve vaku — 6x1000ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Po otevieni pouzijte okamzit¢ a zlikvidujte ¢aste¢né pouzité obaly.
Pouze k jednorazovému pouziti.

Pted otevienim ochranného obalu zkontrolujte zabarveni kyslikového indikatoru pfipevnénému
k absorbéru kysliku. Porovnejte s referencni barvou, ktera je vytisténa vedle symbolu OK a zobrazena
v tisténé Casti etikety indikatoru. Piipravek nepouzivejte, jestlize zabarveni kyslikového indikatoru
neodpovida referencni barveé vytisténé vedle symbolu OK.
1. otevfeni

e sejméte ochranny obal

e odstraite kyslikovy indikator

e zkontrolujte neporuSenost vaku

e pouzijte pouze neposSkozené vaky a homogenni emulzi mlé¢né bilého vzhledu

2. infuze
e vak zavéste
e sejméte plastovy kryt infuzniho vstupu
e hrot infuzniho setu pevné nasad’te do infuzniho vstupu

3. aditiva
Nepridavejte Zadna aditiva piimo do vaku piipravku.

Lipidy jsou jedinou soucasti této parenteralni vyzivy. Ke kompletni vyzive je tieba soucasna substituce
aminokyselin, karbohydratt, elektrolyti, vitaminl a stopovych prvki. Pred poddnim pacientovi
zkontrolujte kompatibilitu ptisad a stabilitu smési. Pfimichavani by mélo byt doprovazeno jemnym
protfepanim béhem piipravy a mélo by probihat za ptisnych aseptickych podminek.

4. podani
Po otevieni vaku musi byt obsah pouzit okamzité. Otevieny vak neuchovavejte k pozdéjSimu podéani
infuze. Castecné pouzité vaky znovu nenapojujte.

Nepftipojujte vaky do série, aby nedoslo ke vzduchové embolii rezidudlnim vzduchem v primarnim
vaku.

Pti pouziti u novorozencu a déti mladsich 2 let chraiite pted svétlem, dokud neni podani
dokonceno. Vystaveni ptipravku Clinoleic okolnimu svétlu, zejména po pfidani pfimési se
stopovymi prvky a/nebo vitaminy, vede k tvorbé peroxidi a dalSich produktt rozkladu, cemuz lze
zamezit ochranou pied svétlem (viz body 4.2, 4.4 a 6.3).

VSechen nepouzity ptipravek nebo odpad a vSechny pouzité zdravotnické prostiedky musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky.
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