KULLANMA TALIMATI

CLINOLEIC %20 1V infiizyonluk lipid emiilsiyon
Steril

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her 100 mililitre emiilsiyon 20 g saf zeytinyag1 ve saf soya yag1 karigimi

(%80 zeytinyagi, %20 soya yag1) igerir.

Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk yumurta fosfolipidleri (tavuk yumurta sarisi tozundan

elde edilmistir.), gliserol, sodyum oleat, sodyum hidroksit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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CLINOLEIC nedir ve ne icin kullanilir?

CLINOLEIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CLINOLEIC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CLINOLEIC’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

CLINOLEIC nedir ve ne i¢in kullanilir?

CLINOLEIC, zeytin yagi (%80) ve soya yagi (%20) igeren inflizyon igin bir
emiilsiyondur. CLINOLEIC steril olan siit goriiniimlii bir sividir (steril emiilsiyon diye de
adlandirilir).
Uriin 100, 250, 500 ve 1000 mililitrelik torbalarda sunulmustur.
CLINOLEIC sunlar1 igerir;

o bir enerji kaynag,

o esansiyel yag asidi denilen bazi1 yaglar igerir.
CLINOLEIC, agiz yoluyla yeterli besin alinamadiginda, besini dogrudan kaniniza vermek
icin kullanilir. Bu yontemle beslenme (parenteral beslenme), yiyecek ve igeceklerin tibbi
nedenlerle sindirim sistemi yoluyla alinamadigi durumlarda uygulanir.
Genellikle sekerler (karbonhidratlar) ve proteinlerin yapi taslari (amino asitler) gibi diger
seylerle birlikte verilir.




2. CLINOLEIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CLINOLEIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Eger yumurta, soya veya yer fistig1 proteinlerine ya da igerigindeki diger maddelere (bkz.
bu dokiimanin baslangi¢c kismindaki “etkin madde” ve “yardimci maddeler” boliimleri)
alerjiniz varsa. Aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum, deri dokiintiileri, kagint1 ya da
viicudunuzda sisme gibi belirtileri durumunda.

e Eger viicudunuzun yaglarinizi metabolize etme seklinde bir problem varsa, 6zellikle testler
kaninizda yiiksek miktarda yag oldugunu gosteriyorsa.

e Kandaki yiiksek yag diizeyleriyle birlikte bobrek rahatsizliginiz (lipoid nefrosis (bobregin
yapisinda bazi degisiklikler ve yag birikiminin goriildiigii bir hastalik)) veya pankreas
iltihab1 (akut pankreatit) varsa.

CLINOLEIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Size damar yoluyla herhangi bir ila¢ uygulanmaya baslandiginda (intravendz inflizyon) 6zel
klinik izlem gerekmektedir.

Eger ilac1 kullanmaktayken sizde alerjik reaksiyona dair herhangi bir belirti ortaya ¢ikarsa
inflizyon hemen sonlandirilacaktir. Belirtiler terleme, ates, titreme, bas agrisi, cilt dokiintisii,
solunum giicliigii (dispne) olabilir. Bu ila¢ soya fasulyesi ve yumurta fosfolipitleri
icermektedir. Soya fasulyesi ve yumurta proteinleri asir1 duyarlilik tepkilerine yol agabilir.
Ayrica yer fistigi proteinine karsi bir alerjiniz varsa, soya fasulyesi proteinlerine karsi da
alerjiniz (asir1 duyarlhiliginiz) olabilir.

Bazi hastaliklar ve ilaglar sizde enfeksiyon (mikroplara bagl iltihabi durumlar) ve sepsis
(kanda bakteri bulunmasi) gelismesi riskini artirabilir. Damarlariiza bir tiip (kateter)
takildiginda enfeksiyon ve sepsis riski artmaktadir. Doktorunuz tedaviniz sirasinda Sizde
herhangi bir enfeksiyon belirtisi olup olmadigini yakindan izleyecektir.

Doktorunuz agagidaki durumlarla ilgili dikkatli olacaktir:

e Viicudunuzun seker, yag, protein ya da tuzlari par¢alamasi ve kullanmasin1 bozan ciddi bir
durum (metabolik bozukluk)

e Ciddi bir kan enfeksiyonu (sepsis)

e (Ciddi bir karaciger hastalig1

e Kan pihtilagsma bozuklugu (koagiilasyon)

Eger yukarida anlatilanlarin size uydugundan emin degilseniz, CLINOLEIC uygulanmadan
once liitfen doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.

Cocuklarda kullanimda (pediyatrik kullanimda) 6zel dikkat:

CLINOLEIC’in yakindan takip edilerek kullanilmasi durumunda kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi
uygundur.

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢6zelti (torbalarda ve
uygulama setlerinde) uygulama tamamlanana kadar 1s18a maruziyetten korunmalidir.
CLINOLEIC’in ortam 1s181na maruz kalmasi, 6zellikle eser elementler ve/veya vitaminler ile
karisimlardan sonra, 1518a maruziyetten korunarak azaltilabilen peroksitler ve diger bozunma
triinleri Uiretir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CLINOLEIC’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Gecerli degildir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Eger hamileyseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa doktorunuza soyleyiniz. CLINOLEIC
verilip verilmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. CLINOLEIC verilip verilmeyecegine doktorunuz
karar verecektir.

Arac¢ ve makine Kullanim

CLINOLEIC, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

CLINOLEIC’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iriin her 100 mL’lik kismi igerisinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum igermez.”

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere baska herhangi bir ilag
almayr planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza
bildiriniz.

CLINOLEIC’in bilesimindeki zeytinyagi ve soya fasulyesi yagi Ki vitamini igerir. Normalde
bu miktarlarda K vitamini, kumarin gibi kaninizi sulandiran ilaglarin (antikoagiilanlar)
etkinligini degistirebilir. Bu tiir bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kan o6rneginiz CLINOLEIC uygulamasindan sonra alinmisgsa, igeriginde lipid bulunmasi
sebebiyle, bu durum bazi laboratuvar test sonuglarinizi etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CLINOLEIC nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
CLINOLEIC her bir mililitresinde 200 mg lipid igerir.

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu, hizint ve ne kadar siire kullanmaniz
gerektigini belirleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CLINOLEIC, genellikle gogsiiniize, ucunda toplardamariniza yerlestirilen bir ignenin
bulundugu plastik tiip araciligtyla uygulanir (intravendz inflizyon).

Diger ilaglar veya ihtiyac duyabileceginiz kan bu tiip araciliiyla verilmeyecektir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢ozelti (torbalarda ve
uygulama setlerinde) uygulama tamamlanana kadar 1s18a maruz kalmaktan korunmalidir (Bkz.
Boliim 2. CLINOLEIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).



Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

65 yas ustii hastalarda kullanima iligkin klinik veri bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uygulama sirasinda diizenli
olarak kan glukoz, elektrolit ve trigliserid diizeylerinin 6l¢iimleri laboratuvar testleri ile klinik
izlenmelidir.

Eger CLINOLEIC'In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CLINOLEIC kullandiysaniz:

Eger CLINOLEIC size kullanmaniz gerekenden daha yiiksek dozda verilmisse, viicudunuzun
CLINOLEIC'den gelen lipidleri temizleme yetenegi azalabilir (asir1 yag yiklenmesi
sendromu). Doktorunuz CLINOLEIC vermeyi kesecek veya kanimizdaki yag seviyeleri
normale donene kadar verilen miktari azaltacaktir (Bkz. Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

CLINOLEIC 'den kullanmaniz gerekenden fazlasumi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CLINOLEIC’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
CLINOLEIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CLINOLEIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Asagidaki yan etkiler meydana gelebilir:

Asagidakilerden biri olursa CLINOLEIC kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Terleme

- Titreme

- Bas agris1

- Solunum giigliigii

- Deri dokiintiisii

- Ates

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CLINOLEIC’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.



CLINOLEIC ile asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Yaygin:

- Bulant1, kusma

- Kan basincinda azalma (Ortalama arteriyel basingta azalma)

- Kan seker diizeyinde yiikselme (hiperglisemi)

- Kan protein diizeyinde azalma (hipoproteinemi)

- Kan yaglar diizeyinde yiikselme (hiperlipidemi), kan trigliserit diizeyinde yiikselme

- Karinda siskinlik (abdominal distansiyon)

- Safra Kesesi sorunlarma veya bilirubin diizeyinde yiikselme nedeniyle ciltte ve gozlerde
sararma

- Kas spazmlar1

- Anormal karaciger fonksiyon testi sonuclari

Yaygin olmayan:

- Kanda 16kosit ad1 verilen akyuvarlarin sayisinin azalmasi (16kopeni). Bu durum daha uzun
stiren veya daha siddetli veya daha sik meydana gelen enfeksiyonlara (iltihap olusturan
mikrobik hastaliklara) yol agabilir.

- Kan dolasim sisteminde yetersizlik (dolasim kollapst)

- Kan basincinda azalma (hipotansiyon)

- Sicak basmasi

- Soluk alip vermede zorluk

- Mide bolgesinde agr1 ve rahatsizlik hissi (epigastrik agri)

- Sarlik, kilo kayb1 ve kirikliga neden olabilen karacigerde iltihaplanmasi

- Sirt agris1

- Titreme

- Pankreas enzim diizeylerinde yilikselme

Bilinmiyor:

- Daha uzun kanama veya kolayca morluk olusmasi
- Safra bezinin sismesi

- Safra taslari

- Kagmt1 hissi (pruritus)

Eger CLINOLEIC'den gelen lipidleri temizleme yeteneginizde bir azalma varsa bu durum bir
"agirt yag yiiklenmesi sendromu" durumuna yol agabilir. Bu durumunuzda ani bir bozulmaya
yol agabilir. Yag yiiklenmesinin tipik belirtileri sunlardir:

Ates

Soluk renkli cilt

Uzun siire kanama veya kolayca morluk olugsmasi
Ciltte ve gozlerde sararma

Bu belirtiler ilag uygulamasina son verilince genellikle geriye doner.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CLINOLEIC’in saklanmasi

CLINOLEIC'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Koruyucu dis ambalajinda saklayiniz.

Di1s torbayr agmadan 6nce oksijen indikatoriiniin rengini kontrol ediniz. Bu rengi indikator
etiketinin yazili boélimiinde bulunan “OK” semboliiniin yaninda gosterilen renkle
karsilastirmiz. Oksijen indikatoriiniin rengi, OK” semboliiniin yaninda gosterilen referans
renkle uyusmuyorsa {iriinii kullanmayiniz.

Yenidoganlarda ve 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanildiginda, ¢o6zelti (torbalarda ve
uygulama setlerinde) uygulama tamamlanana kadar 1s1ga maruz kalmaktan korunmalidir (BKz.
Bolim 2. CLINOLEIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler).

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Son kullanma tarihi belirtilen aym son
giintidiir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CLINOLEIC i kullanmayiniz.

CLINOLEIC’in torbasi zarar gordiiyse ve igerigi homojen siit goriiniimiinde degilse
kullanmayiniz.

Tek kullanimliktir. Kalan soliisyon yeniden baglanmamali ve saglik profesyonellerince imha
edilmelidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Baxter Turkey Renal Hizmetler A.S.
Sartyer / Istanbul

Uretim yeri: Baxter S.A. Lessines / Belgika

Bu kullanma talimati ........ [ Lo, tarihinde onaylannugtir.



