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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CLINOLEIC

emulsao lipidica 20%

6leo de oliva refinado e 6leo de soja refinado

APRESENTACOES

Emulséo Injetavel
Emuls&o lipidica acondicionada em bolsa plastica de 1000 mL.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 100 mL de Clinoleic, emulsao injetavel 20%, contém:

6leo de oliva e 6leo de soja purificados™.............coceveeviirenicnennn 20,09
Quantidade quanto ao valor em &cidos graxos essenciais............ 409

*mistura de 6leo de oliva purificado (aproximadamente 80%) e 6leo de soja purificado (aproximadamente 20%).

Excipientes: fosfatidios de ovo, glicerol, oleato de sddio, hidréxido de sddio, 4gua para injegao.

Valor energético: 2000 Kcal/L. Valor lipidico (6leo de soja e 6leo de oliva): 200 g/L. Osmolaridade: 270 mOsmol/L. pH: 6,0 a 8,0.
Densidade: 0,986.

Os fosfolipidios contribuem com 47 mg ou 1,5 mmol de Fosforo por 100 mL.

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
1. INDICACOES

Clinoleic, emulsdo injetavel 20%, esta indicado como fonte de lipidios para os pacientes que necessitam de nutrigdo parenteral, quando a
alimentacdo oral ou enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

A combinag&o de 6leo de oliva e de 6leo de soja purificados permite uma quantidade de acidos graxos préxima das seguintes

porcentagens:

- 15% de acidos graxos saturados (AGS);

- 65% de acidos graxos monoinsaturados (AGMI);

- 20% de acidos graxos essenciais poli-insaturados (AGEPI).

As taxas moderadas de acidos graxos essenciais (AGE) podem facilitar a utilizagdo do produto, permitir a obtengdo de uma condicdo

correta de derivados superiores de AGE e corrigir a deficiéncia de AGE.

Comparado ao 6leo de soja observou-se que:
- Bebés prematuros de idade gestacional acima de 28 semanas e tratados durante 7 dias, apresentam uma melhoria da condicéo de
vitamina E por causa do teor mais elevado de o-tocoferol proporcionado pelo 6leo de oliva;
- Criangas (8 por grupo tratado) submetidas a nutricdo parenteral de longa duracéo durante 2 meses apresentam peroxidacéo lipidica
reduzida ligada a uma melhor proporcéo de vitamina E/AGEPI.

Estas propriedades foram verificadas em doses entre 1 e 3 g/Kg/dia.

O valor energético elevado da emulséo permite administrar uma quantidade elevada de calorias com um volume pequeno.

Farmacocinética

O clearance das emulsdes lipidicas depende do tamanho das particulas.

As goticulas lipidicas de pequena dimens&o tém a tendéncia de retardar o clearance, ao mesmo tempo em que melhoram a lipdlise pela
lipoproteina-lipase.

A cinética de eliminac&o das micelas de Clinoleic, emulséo injetavel 20%, é comparavel as dos quilomicrons fisioldgicos, ja que possuem
0 mesmo tamanho.

Dados de seguranca pré-clinicos

Estudos toxicolégicos demostram que o produto é bem tolerada.

Os estudos de toxicidade demostraram as modificagdes usuais devido a elevada ingestdo de emulsdes lipidicas: depésitos de gordura e
pigmentos no figado, trombocitopenia, e hipercolesterolemia.

Uma diminuicéo da peroxidacao lipidica e melhora no status da vitamina E tem sido experimentalmente demostrado pela alta ingestdo de
Clinoleicem comparacéo com emulsdes de soja.
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Um estudo in vitro realizados em células humanas, e um estudo in vivo realizadas em ratos, em comparagdo com emulsdes a base de 6leo
de soja, tém demostrado que Clinoleic 20%, emuls&o para infusdo, mantém a proliferacdo de linfécitos, expressdo de marcadores de
ativacdo das células, e liberagdo da IL-2. A relevancia clinica destes resultados é desconhecida.

3. CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo de Clinoleic esta contraindicada para as seguintes situagdes:
- Hipersensibilidade a proteina de ovo, soja ou amendoim ou a qualquer substancia ativa ou excipientes - Dislipidemia grave e distdrbios
metabolicos ndo corrigidos incluindo a acidose lactica e diabetes ndo compensados;

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com dislipidemia grave, hipersensibilidade a proteina de ovo, soja ou
amendoim ou a qualquer substancia ativa ou excipientes.

4.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A infusdo deve ser interrompida imediatamente se quaisquer sinais anormais ou sintomas de uma reagao alérgica (como sudorese,
pirexia, calafrio, cefaleia, erupgdes cutaneas ou dispneia) se desenvolver. Este medicamento contém 6leo de soja, que pode raramente
causar reacOes de hipersensibilidade. Reagdes alérgicas cruzadas entre soja e amendoim podem ser observadas.

Niveis de triglicérides plasmaticos e clearance deve ser monitorada diariamente. A concentracéo de triglicérides no soro ap6s a infuséo
ndo deve ser superior a 3 mmol/L. A infusdo s6 deve ser iniciada quando os niveis de triglicérides séricos retornaram ao nivel de base.

Infeccéo e septicemia

Infecgdo de acesso vascular e septicemia sdo complicages que podem ocorrer em pacientes que recebem nutricdo parenteral,
particularmente em casos de m& manutengao de cateter ou patologias ou medicamentos com efeitos imunossupressores e outros fatores de
hiperglicemia, desnutri¢do e/ou estado de doenca subjacente pode predispde o paciente a complicagdes infecciosas.

Durante a septicemia grave a infuséo de emulsdes lipidicas pode interferir com a resisténcia imunolégica e cuidados especificos devem
ser tomados considerando os beneficios/riscos para o paciente até que o tratamento da septcemia se estabilize.

Monitorizagao cuidadosa dos sinais, sintomas e resultados de exames laboratoriais para febre/calafrios, leucocitose e complicagdes
técnicas com o dispositivo de acesso e hiperglicemia podem ajudar a reconhecer infecgdes precoces.

Pacientes que necessitam de nutri¢do parenteral sdo frequentemente predispostos a complicag6es infecciosas devido a desnutrigéo e/ou
seu estado de doenca subjacente.

A ocorréncia de complicagdes sépticas podem ser diminuidos com énfase na técnica asséptica na colocagéo do cateter e manutencéo do
mesmo, bem como a técnica asséptica na preparagdo da férmula nutricional.

Insuficiéncia Hepatica

Usar com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepética devido ao risco de desenvolvimento ou agravamento de distlrbios
neuroldgicos associados com hiperamonemia. Exames clinicos e laboratoriais regulares sdo necessarios, particularmente o
monitoramento da glicose sanguinea, eletrolitos, e triglicérides (ndo excedendo 3mmol/L durante a infusio).

Disturbios Hematoldgicos e Tromboflebite

Usar com cuidados em pacientes com distdrbios de colagulacéo e anemia. Contagem sanguinea e parametros de coagulacéo devem ser
cuidadosamente monitorados.

Pode-se desenvolver tromboflebite, particularmente se as veias periféricas sao utilizadas. O local de insergdo do cateter deve ser
monitorado diariamente por sinais locais de tromboflebite.

Capacidade reduzida para remover lipidios pode resultar em "sindrome de sobrecarga lipidica", que pode ser causada por sobredosagem,
mas também podem ocorrer no inicio de uma infusdo de acordo com a instrucéo, os efeitos dos quais sdo geralmente reversiveis ap6s a
infusdo de lipidios ser interrompida

Clinoleic é administrado como parte de um regime de nutricdo parenteral. A realimentagdo de pacientes gravemente subnutridos com
nutricdo parenteral pode resultar na sindroma de realimentagéo. A sindrome é caracterizada pela mudanca intracelular de potéssio,
fésforo, e magnésio, tal como o paciente torna-se anabélico. A deficiéncia de tiamina e retengéo de liquidos também podem se
desenvolver. A monitorizacéo cuidadosa e o lento aumento do consumo de nutrientes, superalimentagdo pode evitar essas complicacoes.

Né&o fazer adigdes diretamente na bolsa do Clinoleic.

Se o Clinoleic é misturado com glicose e/ou solucdes de aminoacidos, a compatibilidade deve ser verificada antes da administragdo. A
formacéo de precipitados pode resultar em ocluséo vascular.

Durante o curto prazo ou longo prazo de nutri¢éo intravenosa, fosfatase alcalina e bilirrubina total deve ser verificado a intervalos
regulares, dependendo do estado de satide do paciente.

Precaucoes
Para evitar a embolia gasosa devido a possibilidade de o gas residual contido na bolsa primaria, ndo conecte bolsas flexiveis em série.



Baxter

Embolia de ar pode resultar se o gas residual na bolsa ndo estd completamente evacuado antes da administracéo se a bolsa flexivel é
pressurizada para aumentar as taxas de fluxo.

Como para qualquer infusdo parenteral, deve ser dada especial aten¢do no balango hidrico, especialmente em pacientes com oliguria
aguda ou andria e em pacientes com edema pulmonar ou insuficiéncia cardiaca.

Graves desordens no equilibrio de &gua e eletrélitos, graves estados de sobrecarga de fluidos e graves distirbios metabdlicos devem ser
corrigidos antes de iniciar a perfuséo.

Emuls6es de gordura deve ser administrada simultaneamente com os hidratos de carbono e aminoacidos para evitar a ocorréncia de
acidose metabdlica.

O agucar no sangue, niveis séricos de triglicérides , o equilibrio acido-base, eletrélitos, osmolaridade sérica, fungéo renal, parametros de
coagulacéo e a contagem de sangue devem ser verificados a intervalos regulares.

Como outras emulsdes lipidicas, Clinoleic deve ser usado em recém-nascidos prematuros e/ou muito baixo peso sob a supervisao de um
neonatologista .Existe uma experiéncia clinica para Clinoleic do tempo de infusdo, de naté 7 dias em recém-nascidos e até 2 meses em
criangas .

Clinoleic deve ser administrado com precaugdo em caso de hiperbilirrubinemia neonatal ( bilirrubina total> 200 mmol / 1) . Niveis de
bilirrubina total deverdo ser acompanhados de perto.

Gravidez e Lactagdo

A seguranca de administracdo de Clinoleic durante a gravidez ou lactacdo néo foi estabelecida. Portanto, ndo convém administrar
Clinoleic durante a gravidez ou lactacdo sem avaliar o risco/beneficio da administrago.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos e outros grupos de risco
Néo héa cuidados especificos destinados a pacientes idosos.

Efeitos sobre a aptiddo para conduzir veiculos e utilizar maquinas
Sem efeito.

5. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram realizados estudos de interacdes medicamentosas.

Clinoleic contém vitamina K, naturalmente presente na emulséo lipidica. O teor de vitamina K nas doses recomendadas de Clinoleic néo
deve ter qualquer influéncia sobre os efeitos dos derivados cumarinicos.

Os lipidios contidos nesta emulsdo podem interferir no resultado de certos testes laboratoriais se a amostra de sangue for coletada antes
da eliminacéo dos lipidios do soro (s@o normalmente eliminados ap6s um periodo de 5 a 6 horas sem receber lipidio). Consulte as
informagdes do produto no sistema de testes de laboratério sobre a potencial interferéncia no ensaio associado com amostras lipémicas.
6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazenar o produto até 25°C. Nao congelar. Manter a embalagem primaria dentro da embalagem externa (caixa de papeléo).

O prazo de validade do medicamento esta indicado na sua embalagem. O prazo de validade é de 18 meses.

Ndmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

Né&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para a sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Esta emulsdo é um liquido homogéneo de aparéncia leitosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Clinoleic deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa.



Baxter

Outras vias de administracdo ndo sdo recomendadas.

Clinoleic ¢é acondicionado em uma bolsa plastica multicamada (EP-SEBS/EVA/EVA2/PCCE) embalados em uma embalagem externa
(sobrebolsa) que funciona como barreira de oxigénio. Um absorvedor /indicador de oxigénio é incluido dentro da sobrebolsa. Descarta o
saché depois de remover a sobrebolsa.

Uma vez aberto, utilizar imediatamente e descartar as bolsas usadas parcialmente.

Para uso Unico.

Antes de abrir a sobrebolsa, a cor do indicador de oxigénio deve ser verificada. A cor deve corresponder a cor de referéncia impressa ao
lado do simbolo OK e indicada na parte impressa do rétulo do indicador

N&o utilizar o produto caso a cor do indicador de oxigénio nao corresponda a cor de referéncia.

Para abrir:

- Rasgue a sobrebolsa.

- Descartar o absorvedor/indicador de oxigénio

- Confirmar a integridade da bolsa

- Utilizar somente se a bolsa ndo estiver danificada e se a emulsdo estiver um liquido homogéneo com aparéncia leitosa.

Preparagéo da infuséo:

- Suspender a bolsa;

- Retirar o protetor de plastico do local de administragéo;

- Inserir firmemente a lanca do equipo de infuséo no local de administracéo;

Adicoes
Né&o fazer adi¢Bes diretamente na bolsa do Clinoleic.

Os lipidios oferecem somente um componente da nutricdo parenteral. Para uma completa nutri¢do parenteral, a substituigdo concomitante
com aminodcidos, carboidratos, eletrdlitos, vitaminas e oligoelementos sdo necessarios.

Antes da administracdo no paciente, a compatibilidade dos componentes e estabilidade da mistura deve ser verificada. A mistura deve ser
acompanhada de agitagdo delicada durante a preparagéo sob condicOes estritamente assépticas.

Administracdo

Ap6s abertura da bolsa, o contetdo deve ser utilizado imediatamente. A bolsa aberta nunca deve ser armazenada para uso subsequente.
Nunca reconecte uma bolsa utilizada parcialmente.

N4o conectar em série para evitar a possibilidade de ocorréncia de embolia gasosa devido ao ar contido na primeira bolsa.

Todos os produtos ndo utilizados ou residuos e todos os dispositivos necessarios devem ser descartados.

Métodos de Administracéo

Infuséo intravenosa:

- Quando administrado como parte de uma mistura de nutrigdo completa ( com glicose e aminoacidos) a via venosa central ou
periférica deve ser escolhido dependendo da osmolaridade da mistura final.

- Em casos raros , quando infundido apenas como um apoio complementar a nutricdo oral ou enteral, Clinoleic pode ser administrado
por via venosa periférica.

A duracéo recomendada de infusdo para uma bolsa de nutri¢do parenteral situa-se entre 12 e 24 horas, dependendo da situagdo clinica.
O tratamento com nutri¢éo parenteral pode ser continuado por tanto tempo quanto ele se justifica pela situagéo clinica do paciente.

No entanto, quando a administracéo a longo prazo é necesséria, a relagdo beneficio / risco deve ser avaliada regularmente , em especial, a
fim de agendar o retorno a nutrigdo oral e / ou enteral.

Uso de aditivos nutritivos ( como glicose e aminoacidos) :

O rompimento ou lubrificagdo externa da emulsdo pode ser visivelmente identificado pelo acimulo de goticulas amareladas ou particulas
na mistura.

Incompatibilidades
N4o se tem conhecimento de uma lista de incompatibilidades.
No entanto, recomenda-se ndo adicionar medicamentos ou eletrélitos diretamente na emulséo lipidica.
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Posologia

Clinoleic possui 200 mg/mL de lipidios.

A posologia depende de gasto de energia, o estado clinico do paciente, peso corporal, e a capacidade de metabolizar Clinoleic 20%, bem
como a energia adicional dada por via oral / entérica. Por isso, a dose deve ser individualizada e o tamanho da bolsa escolhido em
conformidade.

Uso adulto

A posologia é de 1,0 g até no méaximo 2,0 g de lipidios/Kg/dia. A velocidade inicial de infusdo deve ser baixa e ndo deve passar de 0,1 g
de lipidios ou 0,5 mL (10 gotas) por minuto durante 10 minutos, aumentando-se dai por diante, progressivamente, durante meia hora até
alcancar a velocidade desejada.

Na&o ultrapassar nunca 0,15 g de lipidios/Kg/hora (0,75 mL/Kg/hora).

Adulto por Kg Adulto de 70 kg
do peso
Necessidades lipidicas comuns 1 a2 g/Kg/dia 70 a 140 g/dia
Infuséo de Clinoleic 20% 5 a 10 mL/Kg/dia 350 a 700 mL/dia

Uso pediatrico

Administrar em infusdo continua durante 24 horas.

Recomenda-se ndo ultrapassar a posologia diaria de 3,0 g de lipidios/Kg do peso, considerando-se uma velocidade de infusdo de 0,15 g
de lipidios/Kg de peso/hora.

Aumentar progressivamente a posologia diaria durante a primeira semana de administracéo.

Recém-nascidos prematuros e abaixo do peso

Clinoleic destina-se a recém-nascidos prematuros de idade gestacional de pelo menos 28 semanas.

Administrar a infusdo continua durante 24 horas.

A posologia diaria inicial deve ser de 0,5 g a 1,0 g de lipidios/Kg de peso. A dose pode ser aumentada de 0,5 a 1,0 g de lipidios/Kg de
peso a cada 24 horas até atingir 2,0 g de lipidios/Kg de peso/dia.

8. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas a medicamentos que ocorreram apés a administragdo de Clinoleic sdo apresentados com suas frequéncias relativas, que
incluem reacdes adversas documentados em estudos clinicos e os de notificagbes de p6s-comercializagdo. Clinoleic foi administrado em
274 pacientes adultos nos estudos clinicos e, portanto, as frequéncias das reagdes adversas estdo limitados a muito comum a incomum,
usando a seguinte convengdo: muito comum (> 1/10), comum (= 1/100 a <1/10 ); incomum (> 1/1000 a <1/100); rara (> 1/10000 a
<1/1000), muito rara (<1/10000) e desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

As reacOes adversas mais frequentes apontadas para Clinoleic em ensaios clinicos foram nauseas / vomitos, que ocorreram em mais de
2% dos pacientes.

Classes Orgéo Sistema (SOC) Termo MedRDA preferido Frequéncias
Disturbios do sistema linfatico e sanguineo Leucopenia Incomum
Trombocitopenia Desconhecido
Disturbios do sistema imune Hipersensibilidade Desconhecido
Disturbios do metabolismo e nutri¢do Hiperglicemia Comum
Disturbios respiratorios, toraxicos e mediastinal Dispneia Incomum
Nausea, vomito Comum
Distdirbios gastrointestinais Distensdo abdo_m,ina!, dor abdominal e Desconhecido
desconforto epigastrico
Diarreia Desconhecido
Disturbios hepatobiliares Colestase Incomum
Disturbios da pela e subcutaneos Urticéria, Prurido Desconhecido
DlstL_erlos gerais e condicdes do local da Calafrios Desconhecido
administracdo
Diminuicéo da pressdo arterial Comum
Aumento da bilirrubina no sangue Incomum
Investigacoes Aumento da bilifrubina go_njugada Incomum
Aumento da enzima hepéatica Incomum
Aumento de triglicérides no sangue Incomum
Diminuicéo da taxa normalizada internacional Desconhecido

Sindrome da sobrecarga lipidica (muito rara):

Sobrecarga lipidica tem sido relatada com produtos similares. Capacidade reduzida para eliminar os lipidios em Clinoleic pode resultar
em "sindrome da sobrecarga lipidica", o que pode ser causado por sobredosagem, mas 0s seus sinais e sintomas também podem ocorrer
no inicio de uma infusdo de acordo com as instrugdes. Esta sindrome esté associada a uma mudanca repentina na condigéo clinica do
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paciente, e é caracterizado por hiperlipidemia, febre, infiltracdo de gordura no figado, hepatomegalia, anemia, leucopenia,
trombocitopenia, disturbios de coagulacdo e coma, requerendo hospitalizacao.

Estes sintomas séo geralmente reversiveis se a infusdo de emulsao de lipidios é descontinuada.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

9. SUPERDOSE

A capacidade reduzida de remover os lipidios pode resultar em * sindrome da sobrecarga lipidica” o qual pode ser causado por superdose,
os efeitos dos quais séo frequentemente reversiveis apos a infuséo do lipidio ser interrompida (Ver também o item Reagdes Adversas).

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS:

Reg. MS n° 1.0683.0117

Farm. Resp.: Jonia Gurgel Moraes

CRF/SP: 10.616

Fabricado e Embalado por:

Baxter S.A.

Lessines - Bélgica

Importado e Distribuido por:

Baxter Hospitalar Ltda

Rua Henri Dunant, 1.383 - Torre B, 12° andar, conj 1201 e 1204 — S&o Paulo — SP - Brasil
CNPJ n° 49.351.786/0001-80

SAC - Servico de Atendimento ao Consumidor

Tel.: 08000 12 5522

www.baxter.com.br

Uso restrito a hospitais.

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 05/01/2015.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Adverténcias e
3 Precaucdes;
10461 -ESPECIFICO - Reacdes adversas; Clinoleic Bolsa
Inclus&o Inicial de Caracteristicas 100mL, 250mL,
28/02/2014 0164256/14-1 Texto de Bula - RDC Farmacoldgicas; VPS 350mL, 500mL e
60/12 Contra-indicagdes; 1000mL.
InteragOes
medicamentosas.
10454-ESPECIFICO -
Notificacédo de x Clinoleic Bolsa
28/02/2014 0547147/14-8 Alteragio de Texto de Apresentacdo VPS 100mL.
Bula - RDC 60/12
10454-ESPECIFICO -
05/01/2015 Versdo atual Notificagao de Dizeres Legais VPS Clinoleic Bolsa

Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

100mL
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