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Ermulze lipidti jsou ClimOlexc 20%

klasifikovany podle slozeni
jejich mastnych kyselin (FA)

Ruzné skupiny FA:

Nasyceneé mastne kyseliny:
SFA (saturated fatty acids)

nepritomnost dvojné vazby

Mononenasycenée mastné
kyseliny: MUFA (mono-
unsaturated fatty acids)

e jedna dvojna vazba
° M9

Polynenasycené mastné
kyseliny: PUFA (poly-
unsaturated fatty acids)

* > 2 dvojné vazby

°* 3

°* W6

 zahrnuje rovnéz esencialni mastné
kyseliny (EFA - essential fatty acids)




Polynenasycené mastneée kyseliny: PUFA

Mastné kyseliny s dlouhym retézcem
s > 2 dvojnymi vazbami

Podle polohy prvni dvojné vazby od koncoveé methylenové skupiny se
rozlisuji dvé hlavni skupiny PUFA: rada o6 a rada 3.

Hlavni ulohy polynenasycenych mastnych kyselin:

Polynenasycené mastné kyseliny se bud ukladaji (predevsim v tukoveé
tkani), nebo vstupuji do jednoho ze tfi metabolickych procesu:

PUFA aktivovane
Acetyl-CoA

Strukturalni Zdroi eneraie
aloha / A \ J 9

syntéza membranovych oxidacni keitabollsmus

fosfolipidC .
Iprau Y mitochondriélni B-oxidace

syntéza metabolitli s delSim fetézcem
pri elongacnim-desaturacnim procesu

v

syntéza eikosanoidl
(mediatory zanétlivé reakce)

Funkcni uloha

Obr. 1: Metabolické procesy PUFA (upraveno podle A. GRYNBERGA"™)
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Esencialni mastné kyseliny (EFA)
.

Télo neni schopno syntetizovat kyselinu linolovou ani kyselinu
o-linolenovou, kieré jsou hlavnimi slozkami rady ®6 a rady 3.

Funkéni uloha EFA:
Biosyntéza aktivnich derivata s dlouhym fetézcem:

rada w6 rada ®3
kyselina linolova kyselina o-linolenova
C18:2 w6 C18:3 ®3
kyselina ylinolenova kyselina stearidonova
C18:3 w6 C18:4 ®3
D — elongaza B ———
eikos?;‘gf:’ kyselina d(i:g%r%ogéinolenové C204 »3
<«——— Ab5desaturaza ——> '
eikosanoidy kyselina arachidonova EPA* eikosanoidy
fada 2-4~" |8 C20:4 w6 C20:5 3 fada 3-5
D — elongaza _—
kyselina dokosatetraenova kyselina dokosapentaenova
C22:4 w6 C22:5 3
<«——— A4 desaturaza —>
kyselina dokosapentaenova DHA**
C22:5 w6 C22:6 3

* kyselina
eikosapentaenova

** kyselina

dokosanexaenova  Vztah mezi w6 a w3 polynenasycenymi mastnymi kyselinami

A6 desaturaza - enzym limitujici Aidiita

‘desaturézy
miru premeény
Nadbytek EFA navodi inhibici A6 desaturazy, a tim snizi
syntézu vysSich derivata.
Nasledné dojde ke snizeni syntézy kyseliny
arachidonové, esencialniho prekurzoru eikosanoid(."?

. koncentrace v EFA

Optimalni prijem esencialnich mastnych kyselin je
nezbytny pro zajisténi efektivni premény na aktivni
metabolity PUFA.?

A

%i
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Exogenni dodavka
esencialnich mastnych kyselin

mastné kyseliny

nasycené mononenasycené polynenasycené
SFA MUFA PUFA

doporuceny
prijem
ve stravé®

25 % 25 %

emulze

lipidd

na bazi ’

sojoveho 17 %
oleje / \

8 % kyselina 52 % kyselina
o-linolenova (®3) linolova (w6)

60 %

E Cilem je snizit zastoupeni esencialnich mastnych
kyselin, predevsim kyseliny linolové, ve
shaze optimalizovat metabolické funkce.?

n 7 ‘o, 'é’,é'fc’;'emﬂ'i'ﬂ"



ClinOleic® - dobre wvazené slozeni
I

80 % olivového oleje
Hlavni slozka = kyselina olejova (C18:1, ®»9)

\ 4

Mononenasycené mastné kyseliny

20 % sojového oleje
20 % esencialnich mastnych kyselin

ClinOleic®: profil mastnych kyselin, ktery se velmi
blizi doporu¢ené bézné stravé.®

20 % i

SFA MUFA PUFA

15 %

WAFEE  ClinOleic®:
 Vhodny obsah mastnych kyselin, ktery odpovida
= doporucenim Britské nadace pro vyzivu (British
Nutrition Foundation).>®

- kyselina linolova by méla predstavovat 3-10 % kalorického obsahu
- kyselina or-linolenova by méla predstavovat 0,5-1 % kalorického obsahu

 Odpovidajici obsah MUFA.
» Stredné vysoky obsah SFA.




ClinOleic® - nutriéni vyhody

ClinOleic®: Efektivni zdroj energie.

Studie pouzivajici neprimou kalorimetrii prokazala, ze
oxidace pripravku ClinOleic® je rovnocenna s emulzi
lipid0 na bazi sojového oleje.

Klinické studie®™ ® " 89 potvrdily rovnocennost nutri¢niho

vyznamu pripravku ClinOleic® a emulzi lipidd na bazi
sojoveho oleje.

ClinOleic®: Biologicka tolerance je rovhocenna
s emulzi lipidli na bazi séjového oleje.

Pti pouziti pripravku ClinOleic® i pfi pouziti emulze lipidd
na bazi sojového oleje byly u pacientd chirurgické JIP®),
pacientl gastroenterologickych® a u pediatrickych
pacientl”? zjistény srovnatelné krevni profily lipidd

a testy jaternich enzymu. Podobna tolerance byla
pozorovana u obou skupin také pfi dlouhodobém
pouziti.'"”
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ClinOleic® - metabolické vyhody

e
AEE  Je zdUraznéna pfeména mastnych kyselin na jejich
= aktivni derivaty s delSim retézcem.

Kyselina linolova
c18:2

- AG
M desaturaza Y Kyseli
yselina
C18:3 —>»{C20:3 > arachidonova —>»{C22:4 —>|C22:5
C20:4

Méreni celkového mnozstvi vytvorenych vyssSich derivatd odrazi
uroven aktivity A6 desaturazy.

%

s 18

g 16 ] p < 0,001

§ 14 1 Obr. 2: Slozeni mastnych kyselin

'c v cirkulujicich fosfolipidech

g 12 d (odpovidajici sloZzeni bunééné

= 10 M1 membrany) u pacient, kterym byl

féj’ podéavéan pfipravek ClinOleic® nebo

é 8 ] emulze lipidd na bazi sdjového oleje

2 6] (upraveno podle BEAUFRERE®)

g s

E 2 1 wechozi vychozi

8 o

ClinOleic® Soja
(pocet pacientl = 36) (pocet pacientl = 35)

WEERN Y pacientd, kterym je podavan pripravek ClinOleic®,
je diky vhodnému obsahu kyseliny linolové
zachovana syntéza w6 derivata s dlouhym
‘r’-etézcem.(s, 6,7,9)

. Syntéza w3 derivatl je u obou emulzi lipidd stabilni
w6 rada

a identicka.®?
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ClinOleic® - metabolické vyhody

PAE Premeéna esencialnich mastnych kyselin:

x Syntéza eikosanoidu

kyselina arachidonova

_06 rada c18:2 > C18:3 > C20:3 > C20:4
PGE1 PGE2

. C20:30w6 e , -
Pomer je neprimym indikatorem rovnovahy mezi dvema

C20:406
fadami prostaglandint, prostaglandiny E1 a E2.

. - Emulze lipidl na bazi
C""P!?’eéc sojového oleje p
i = n=35
- : konec - : konec
gencel studie gencel studie
0,32 +0,02 0,32+0,02 0,33+0,02 0,30%*0,02 = 0,05
C20:3w6

Tabulka 1: Méfeni poméru u pacientll na Uplné parenteralni vyzivé od 5 do 44 dnd, s pramérnou

C20:406
déavkou lipidd 1,7 = 0,1 g/kg/den ve skuping, které byl podavan pfipravek ClinOleic®, a 1,6 = 0,1 g/kg/den ve
skuping, které byly podavany emulze lipidt na bazi séjového oleje'®

Syntéza w6 derivati s dlouhym fetézcem se vyznamné zlepsila
(p < 0,001) pfi lIéEbé pFipravkem ClinOleic®.5679

Tvorba eikosanoidu, lipidovych mediatorli zanétlivé a imunitni
reakce, byla rovnéz vyvazenéjsi u pacientu, kterym byl podavan
pfipravek ClinOleic®.®

7 ‘o, 'é’,@fé;’emﬂ'i'ﬂ"



Peroxidace lipidu

Utok volnych radikala™: extrémné reaktivni okyslicené
molekuly

* Cil = dvojné vazby mastnych kyselin /\/VO°
NN\

> Preferovanym substratem
jsou PUFA (= 2 dvojné vazby) -

* Uginky:
- peroxidace PUFA v bunécné membrané = smrt bunky
- peroxidace PUFA v emulzich lipid(l = tvorba potencialné toxickych
derivatl (hydroxyperoxidy, ethan, pentan, dialdehyd kyseliny
malonoveé [M.D.A] ...

Antioxidacni ochranné systéemy''"

(o-tokoferol, glutathion, selen, vitamin C ...)

+ Uloha = neutralizovat volné radikaly

Rovnovaha antioxidantt a prooxidanta"

Fyziologicka rovnovaha
> Pri deficitu antioxidantl (tj. ¢etné stresové-infekéni

a malnutri¢ni stavy) nebo nadmérné produkci volnych radikald
(tj. syndrom zanétliveé reakce)

OXIDACNI STRES



ClinOleic® - wyhody olivového oleje
pri peroxidaci lipidu

Hlavni slozka: kyselina olejova
mononenasycené mastné kyseliny

> Odolné vlcéi peroxidaci lipida

A(D.O) -@- ClinOleic®
0,25 T - Soja

0,20 T L L
Obr. 3: Studie in vitro: kinetika

koncentrace TBARS* béhem
inkubace s fenylhydrazinem jako
prooxidantem‘'?

0,15 T

0,10 t

(*) TBARS - kyselina thiobarbiturova,

reaktivni latka, vedlejsi produkt

peroxidace polynenasycenych mastnych
f kyselin = metoda pro méfeni peroxidace

0 5 10 15 20 25 30 35 40 lipidi.
¢as (minuty)

0,05

0,00

Olivovy olej je prirozené bohaty na o-tokoferol
(aktivni vit. E), jeden z hlavnich antioxidantd.™®

Vyvazeny pomér o-tokoferol/PUFA.®
Doporuceni: 0,5 mg a-tokoferolu/gram PUFA

ClinOleic®* Séja*
o-tokoferol (mg/I) 30 11
PUFA (g/1) 40 120
o-tokoferol/PUFA 0,75 0,09

. (*) vnitini Udaje

ClinOleic®: slozeni je zaméfeno na snizeni
oxidaéniho stresu.




ClinOleic® - ochrana proti
oxidacnimu stresu

AP Klinicky zajimavé udaje o pfipravku ClinOleic®:

* Nizka pocatecni koncentrace peroxidd™
e Snizena schopnost tvorit peroxidy (obr. 3)

e ZvySena odolnost vici LDL peroxidaci (obr. 4)
pmol TBARS/I plasmy

0 p < 0,005 M ClinOleic®
[] Séja
30
20 33
10
0 It Obr. 4: Zmény preoxidace LDL a VLDL
10 lipoproteint béhem 60 dnl Uplné
parenteralni vyzivy pediatrickych
-20 pacientll (n = 18) bud pfipravkem
.30 ClinOleic®, nebo emulzi lipidd na bazi
D30-DO D60-DO sojového oleje!'?
e Vyznamné zlepSeni obsahu antioxidantll u pacient(
|éCenych pripravkem ClinOleic®
o-tokoferol/lipidy celkem a-tokoferol/cholesterol - :
(umol/mmol) (umol/mmol) = CI’|r\OIe|c
[] séja
1,5 T 1,5 T
;1 T A: p = 0,01
A: p = 0,001 |
05 71 e 0 - : |
0 A } 1 -0’5
1 +
-0,5 + l i 5 l
' Obr. 5: Zmény ve stavu
-1 = 2 - vitaminu E u nedonosenych
Do D8 déti (n = 32)"®
IEFT  ClinOleic®: Ié¢ebny pfinos diky omezeni peroxidace

lipid(, zejména u osob s vysokym rizikem oxida¢niho
stresu (trauma, popaleniny, sepse ...).""?



ClinOleic® - wynikajici fyzikalni stabilita ve
smeésich

ClinOleic® je emulze lipidd s nejvyssi stabilitou po
pridani kalcia.!'®

Relativni viskozita

35 T -@- ClinOleic®
3 + - Sédja 1
A Séja 2
25 T
2
1,5 T
1 7 Obr. 6: Relativni
05 + viskozita tfi emulzi,
vyjadfena jako
0 } } } } } } } } } } } } } } } } } } } } } | funkce
1,0 20 30 35 40 45 50 55 6,0 70 80 10,0 koncentrace
(Ca) mmol/I kalcia'®

Obraz v mikroskopu (x 1600) dvou ekvivalentnich smési, odliSujicich
se pouze typem emulze, po sedmidennim skladovani pri teploté 4 °C.
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ClinOleic® - wynikajici fyzikalni stabilita ve
smesich

ClinOleic® zlepsuje fyzikalni stabilitu trojslozkovych
smesi:

®» Trojslozkové smési pro dospélé:
zadné zretelné vypadavani roztoku béhem
skladovani po dobu 60 dn pfi teploté 4 °C.""®

70 [ ] napénéni (jako smetana),
bez shlukovani

60
[ absence globuli
50 o velikosti > 1 uym

40

30 Obr. 7: Stabilita rznych
—] emulzi za pritomnosti

20 roztoku aminokyselin

10 | (podle definice
destabilizace: shlukovani
a tvorba globuli > 1
lJm)(WG)

pocet dnti

Soja 1 Soja 2 Soja 3 ClinOleic®

®» Pediatrické trojslozkové smési:
zlepSena fyzikalni stabilita, dokonce i pri
extrémnich teplotach.*

[ ] zadné globule > 5 uym

[ zadny olej na povrchu

Obr. 8: Stabilita dvou
pediatrickych
trojslozkovych smési,
které se lisi druhem
emulze*

pocet dnt

ClinOleic®

Sdja (*) vnitini Udaje
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ClinOleic® - whody
u pediatrickych pacientu
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Prokazana nutricni hodnota

U déti na uplné parenteralni vyzivé je nutricni hodnota
pfipravku ClinOleic®, hodnocena podle télesného ristu
a prirstku hmotnosti, rovnocenna jako u emulzi na bazi
sojového oleje."?

Pokryti potreby esencialnich mastnych kyselin

Ptiznaky deficitu jsou upraveny'” podobné jako u emulzi
na bazi sdjového oleje.

Prokazana biologicka tolerance

Biologicka tolerance, hodnocena podle jaternich testd
a profilu lipidd, byla u déti, kterym byla parenteralni
vyziva podavana cyklicky béhem noci po dobu 60 dnu,
rovnocenna jako u emulzi na bazi séjového oleje.®™

Dlouhodoba uplna parenteralni vyziva

Pt podavani ptipravku ClinOleic® détem na parenteralni
vyzivé po dobu 60 dnu byly nutri¢ni hodnota

a biologicka tolerance hodnoceny jako rovnocenné ve
srovnani s emulzemi na bazi sojového oleje.®

7 ‘o, 'é’,@fé;’emﬂ'i'ﬂ"




ClinOleic® - whody
u pediatrickych pacientu

FEE  Synteéza vyssich derivatl fady ®6, prekurzori
eikosanoidl, je zachovana'”’ dokonce i v pfipadé
podani nedonosenym kojenctim."

%

25
20
Obr. 9: SloZzeni mastnych kyselin
15 / (celkové mnozZstvi vyssich derivat(
fady w6) v cirkulujicich
10 ] fosfolipidech (odpovidaji slozeni
bunécné membrany) u déti na
5 ] uplné parenteralni vyzivé po dobu
DO DO 15 dni™
0
Séja(n=7) ClinOleic®(n = 9)
a4 ” = - - o Ié ”
FEEETE  Snizena schopnost peroxidace lipoproteinu o nizké

hustoté!'? byla prokazana u déti. (obr. 4)

Prirozené bohaty na antioxidanty:

}i

U déti Iécenych pfipravkem ClinOleic® doslo
k vyznamnému zlepseni hladiny o-tokoferolu, aktivniho
izomeru vitaminu E.""' (obr. 5)




Clm0lerc 20% ——

1. NAZEV PRIPRAVKU
ClinOleic® 20 %

2. SLOZENIi KVALITATIVNi | KVANTITATIVNI

100 ml emulze pro infuzni podani obsahuje:

Olivae et sojae oleum purificatum* /4:1/ 20,00 g
/odp. Lipidoacida essentialia 4,00 g
* Smés olivového oleje (80 %) a séjového oleje (20 %)

Energeticka hodnota 2000 kcal/I (8,36 MJ/I)

Obsah tuku (olivovy a séjovy olej) 200 g/I
Osmolarita 270 mOsm/I
pH 7-8
Hustota 0,986

Fosfolipidy poskytuji 47 miligramt nebo 1,5 mmol fosforu ve 100 ml.

3. LEKOVA FORMA
Emulze k intravendézni infuzi.
Popis ptipravku: mlééna bila emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Indikace

Urceno jako zdroj tukd pro pacienty odkazané na parenteralni vyzivu
v situaci, kdy je oralni nebo enteralni vyZiva vylou¢end, nedostate¢na
nebo kontraindikovana.

4.2 Davkovani a zplisob podani
ClinOleic® obsahuje tuky v mnozstvi 200 mg/ml.

Zplsob podani

Intravendzni infuze:

m pokud je ClinOleic® podavan jako sou¢ast komplexni nutriéni smési
(s glukézou a aminokyselinami), podava se do centralni ¢i periferni
zily podle osmolarity vysledné smési.

B v ojedinélych pfipadech, kdy je ClinOleic® infundovan samostatné
jako dopliikova podpora peroralni nebo enteralni vyzivy, jej Ize
podavat do periferni Zily.

Davkovani

U dospélych:

Davka je 1 g, nejvyse 2 g tukd/kg/den. Pocatecni rychlost podavani
infuze musi byt nizka a nesmi prekrocit 0,1 g tuki nebo 0,5 ml (10 ka-
pek) za minutu po dobu 10 minut, poté pul hodiny postupné zvyso-
vat az do dosazeni poZzadované rychlosti.

Nikdy nepodaveijte rychleji nez 0,15 g tukl/kg/hodinu (0,75 ml/kg/
/hodinu).

dospéli na kg dospéli s télesnou
télesné hmotnosti hmotnosti 70 kg

1 az 2 g/kg/den

infundovany objem 5 az 10 mi/kg/den 350 az 700 ml/den
pfipravku ClinOleic® 20 %

obvykla davka tukd 70 az 140 g/den

U deti:

ClinOleic® se podéava jako kontinualni infuze 24 hodin denné. Je do-
poruceno nepfekracovat denni davku 3 g tuki/kg télesné hmotnosti
a rychlost infuze 0,15 g tuk(/kg télesné hmotnosti/hodinu.

Prvni tyden podavani ma byt denni davka postupné zvysSovana.
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U NEDONOSENCU A DETI S NiZKOU PORODNI HMOTNOSTI:
Pouziti pfipravku ClinOleic® je mozné pouze u nedono$ency, ktefi
doséahli nejméné 28 tydnu gestacniho véku.

ClinOleic® se podava jako kontinualni infuze 24 hodin denné
s pocatec¢ni denni davkou 0,5-1,0 g tuk(/kg télesné hmotnosti. Tuto
davku je mozno zvySovat 0 0,5-1,0 g tukd/kg télesné hmotnosti kaz-
dych 24 hodin az do dosazeni denni davky 2,0 g tukt/kg télesné
hmotnosti.

PouZziti v nutri€nich smésich (s glukézou a aminokyselinami,

Pfed podanim pacientovi je nutno ovéfit kompatibilitu jednotlivych
slozek a stabilitu smési. Smiseni ma byt spojeno s opatrnym protfe-
panim béhem pripravy za prisné aseptickych podminek.
Znehodnoceni emulze Ize vizualné rozpoznat podle nahromadéni
nazloutlych kapek nebo ¢astic ve smési.

4.3 Kontraindikace

W znama alergie na vaje¢nou bilkovinu nebo na bilkovinu sojovych
bobd,

W tézka dyslipidemie a nekorigované poruchy metabolismu véetné
laktaciddzy a nekompenzovaného diabetu,

W tézka sepse,

MW téZké onemocnéni jater,

W poruchy koagulace krve, tromboflebitida,

W akutni a chronické renalni selhani (chybi specifické studie),

W infarkt myokardu.

4.4 Zvlastni upozornéni

Jakykoliv pfiznak anafylaktické reakce (napf. horecka, ties, vyrazka
na kGzi, dyspnoe atd.) je didvodem pro okamzité preruseni infuze.
Denné je treba sledovat hladinu triglycerid v plasmé a jejich clea-
rance. Koncentrace triglyceridl v séru neméa béhem infuze preséh-
nout 3 mmol/I. Infuzi Ize zahajit az po navratu hladiny triglycerid(i v séru
k vychozim hodnotam.

Pri kratkodobé nebo dlouhodobé intravendzni vyzive je treba kontro-
lovat alkalickou fosfatazu a celkovy bilirubin v pravidelnych interva-
lech v zavislosti na zdravotnim stavu pacienta.

Poruchy elektrolytového hospodarstvi nebo metabolické poruchy je
tfeba korigovat pred podanim ptipravku ClinOleic®.

Emulze tukd se podéavaji soucasné s cukry a aminokyselinami, aby
se predeslo vzniku metabolické acidézy.

V pravidelnych intervalech je tfeba kontrolovat glykemii, acidobazic-
kou rovnovahu, elektrolyty, bilanci tekutin a krevni obraz.

Stejné jako véechny emulze tukd mé byt ClinOleic® pouZivan u extrém-
né nedonosenych déti a u déti s velmi nizkou porodni hmotnosti za
peclivého dohledu neonatologa. Klinicka zkuSenost s podavanim
pfipravku ClinOleic® je az 7 dni u novorozencl a az 2 mésice u déti.
Opatrnosti pfi podavani pfipravku ClinOleic® je tfeba v pfipadé neo-
natalni hyperbilirubinemie (celkovy bilirubin v séru > 200 umol/I). Hla-
dinu celkového bilirubinu je tfreba peclivé sledovat.

4.5 Interakce

UplIné udaje tykajici se inkompatibility nejsou k dispozici.

Léky ani elektrolyty nepfidavejte nikdy pfimo do tukové emulze. Je-li
nezbytné pridat aditiva, ovéfte si kompatibilitu a pred podanim pacien-
tovi ddkladné promichejte. Musi byt ovéfena kompatibilita s roztoky
podavanymi sou¢asné spolec¢nou koncovkou.



4.6 Téhotenstvi a kojeni

Bezpednost podani pripravku ClinOleic® 20% v obdobi t&hotenstvi
a kojeni nebyla stanovena. Proto méa byt ClinOleic® 20% v obdobi
téhotenstvi a kojeni pouzivan vyjimec¢né, jen po peclivém zvazeni.
4.7 Moznost snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel

a obsluze stroju

Neuvadi se.

4.8 Nezadouci uéinky

Po zahajeni infuze je vyskyt kteréhokoliv z abnormalnich priznaki
(poceni, tres, bolest hlavy, dyspnoe) divodem pro okamZité preruse-
ni infuze.

Beéhem dlouhodobé parenteralni vyZivy byly pozorovany tyto nezadou-
ci reakce:

B zvySeni alkalické fosfatazy, transaminaz a bilirubinu,

B v ojedinélych pfipadech: hepatomegalie a ikterus,

B stredné téZka trombocytopenie.

4.9 Predavkovani

V pfipadé pfedavkovani (mimofadné zvyseni hladiny triglycerid bé-
hem infuze tuk() vyvolavajiciho zvlastni reakce (celkové pfiznaky, jako
napf. hore¢ka nebo vyvolani hemodynamické nestability, zvraceni,
bolesti, abnormity jaternich funkci, hepato- a splenomegalie, poruchy
hemostéazy, hyperlipidemie, hypersenzitivita) je treba infuzi tuk ukon-
¢it nebo, je-li nezbytn4, v ni pokracovat s nizsi davkou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: TUKOVA EMULZE PRO PARENTE-
RALNI VYZIVU (BO5BA02)

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Kombinace olivového a séjového oleje umoznuje toto pfiblizné za-

stoupeni mastnych kyselin:

MW nasycené mastné kyseliny: 15 % (saturated fatty acids - SFA)

B mononenasycené mastné kyseliny: 65 % (mono-unsaturated fatty
acids - MUFA)

B esencialni polynenasycené mastné kyseliny: 20 % (essential poly-
unsaturated fatty acids - EPUFA)

Stfedni hladina esencialnich mastnych kyselin (essential fatty acids

- EFA) pravdépodobné usnadriuje jejich vyuziti, umozfuje spravnou

funkci vyssich derivat( EFA a koriguje deficit EFA.

Ve srovnani se sojovym olejem:

B unedonosencu starsich 28 tydnd gestacniho véku a lécenych 7 dnt
mel vy$Si obsah o-tokoferolu (diky pfitomnosti olivového oleje) za
nasledek zlepSeni funkce vitaminu E.

W u déti (8 v kazdé lécebné skupiné) na dlouhodobé parenteralni
vyzivé po dobu 2 mésicl byla diky lepSimu poméru vitamin E/
/EPUFA zaznamenana snizena peroxidace tukd.

Tyto vlastnosti byly ovéreny pfi podavani davek v rozmezi 1-3 g/kg/

/den.

Vysoky energeticky obsah emulze umoznuje podavani velkého mnoz-

stvi kalorii v malém objemu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rychlost clearance tukové emulze zavisi na velikosti ¢astic:

Tukové kapky malych rozmér(i maji tendenci clearance zpomalovat
tim, Ze usnadnuiji lipolyzu lipoproteinovou lipazou.

ClinOleic® ma podobnou velikost ¢astic i podobnou rychlost elimina-
ce jako chylomikrony.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pripravku
Toxikologické studie prokazaly dobrou toleranci pfipravku. Studie
toxicity prokéazaly obvyklé zmény zplsobené vysokym pfijmem tuko-
vych emulzi: depozita tuku a pigmentu v jatrech, trombocytopenii, hy-
percholesterolemii. Pfi vysokém pfijmu pfipravku ClinOleic® bylo
oproti emulzim séjového oleje experimentalné prokazano snizeni
peroxidace tuku a zlepseni funkce vitaminu E.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam véech pomocnych latek
W glycerolum

W phospolipida ex ovo fractionata

W natrii oleas

W natrii hydroxidum

W aqua pro iniectione

6.2 Inkompatibilita

Uplné tdaje tykajici se inkompatibility nejsou k dispozici.

Léky ani elektrolyty nepfidavejte nikdy pfimo do tukové emulze. Je-li
nezbytné pridat aditiva, ovétte si kompatibilitu a pfed podanim pacien-
tovi diikladné promicheijte.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésict

VSechny oteviené lahve musi byt ihned pouzity a nesmi byt uchova-
vany pro dalsi pouZiti.

6.4 Uchovavani
Uchovaveijte pri teploté do 25 °C.
Chrante pred svétlem a mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu: sklenéna lahev, pryZzova zatka, pertle, plastikovy kryt,
pribalovéa informace v ¢eském jazyce, karton

Velikost baleni:

100 ml v lahvi (sklo typu Il) - 10x 100 ml, 24x 100 ml

125 ml v lahvi (sklo typu Il) - 10x 125 ml, 24x 125 ml

250 ml v lahvi (sklo typu II) - 10x 250 ml, 12x 250 ml

500 ml v l&hvi (sklo typu II) - 10x 500 ml, 12x 500 ml

1000 ml v lahvi (sklo typu Il) - 6x 1000 ml

6.6 Navod k pouziti
Pfed pouZitim zkontrolujte, zda je emulze homogenni a zda je lahev
bez prasklin ¢i Stépin.
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