Fresenius Kabi Polska Sp. z 0. 0.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VITALIPID N ADULT, koncentrat do sporzadzania emulsji do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

1 ml konceniratu zawiera:

retynolu palmitynian 194,1pg

(odpowiada retynolowi) (99 pg)

fitomenadion 15 pg

ergokalcyferol 0,5 ng

all-rac- o - Tokoferol 0,91 mg
co odpowiada:

witamina A 99 pg (330 j.m.)
witamina K4 15 pg

witamina D, 0,5 pg (20 j.m.)
witamina B 0,91 mg (1jm.)

WEASCIWOSCI PREPARATU

Preparat Vitalipid N Adult jest jalowa emulsja olej w wodzie zawierajaca w fazie olejowej witaminy
rozpuszczalne w thiszczach.

¢ pH: okoto 8
o Osmolalnoéé: okoto 300 mOsm/kg wody

Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania emulsji do infuzji.

Vitalipid N Adult jest jatowa emulsjg olej w wodzie zawierajaca w fazie ole] owej witaminy
rozpuszczalne w thiszezach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Vitalipid N Adult jest wskazany dla pacjentéw dorostych 1 dzieci w wieku powyzej 11 lat,
jako uzupelnienie zywienia pozajelitowego w celu pokrycia zapotrzebowania na witaminy
rozpuszczalne w thuszczach A, Dy, Ei Ky,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

¢ Dawkowanie
10 ml/dobe (1 amputka) dla dorostych i dzieci powyzej 11 lat.

e Sposéb podawania
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Patrz punkt 6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na biatko jaja kurzego, soi, orzeszkéw ziemnych lub na ktorakolwiek substancje
czynna czy tez pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Ten preparat zawiera olej sojowy i fosfolipidy jaja kurzego, ktére rzadko moga wywotaé reakcje
alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy soja i orzeszkami ziemnymi.

Nie wolno podawaé preparatu Vitalipid N Adult w postaci nierozcienczone;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Obecnosé pierwiastkéw §ladowych moze spowodowaé czesciowa degradacje witaminy A.

Retynol (witamina A) moze ulec rozktadowi po ekspozycji na promieniowanie ultrafioletowe.
Witamina K; wehodzi w interakcje z lekami przeciwzakizepowymi pochodnymi kumaryny.

4.6 Cigza i laktacja

Nie prowadzono badan reprodukeyjnych i klinicznych preparatu Vitalipid N Adult w czasie ciazy.
Istnieja jednak publikacje na temat pomyslnego i bezpiecznego podawania witamin rozpuszczalnych

w tluszczach w czasie ciazy.

Nie jest jednak zalecana podaz ponad 8 000 j.m. witaminy A w czasie cigzy ze wzgledu na ryzyko
wad wrodzonych.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia poj azd6w mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie opisywano dziafati niepozadanych zwiazanych z preparatem Vitalipid N Adult.
4.7 Przedawkowanie

Przedawkowanie witamin rozpuszczalnych w thuszczach moze powodowaé objawy toksycznosci, nie
ma jednak dowodéw toksycznosci przy stosowaniu preparatu w zalecanych dawkach.

Nie powinny wystapi¢ niepozadane objawy w przypadku jednorazowego przedawkowania witamin
rozpuszezalnych w thiszezach. Nie jest konieczne specyficzne leczenie.

Po dlugotrwalym wlewie nadmiernych dawek witaminy D moze wystapi¢ podwyzszone stezenie
metabolitéw witaminy D w surowicy, co moze spowodowac osteopenig.

Szybki wlew witaminy K; w koloidalnym roztworze wodnym moze wywotac zaczerwienienie, skurcz
oskrzeli, tachykardie i spadek ci$nienia. Nie opisywano takiego dziatania po wlewie preparatu
Vitalipid N Adult.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Grupa farmakoterapeutyczna: dozylne ptyny uzupetniajace; witaminy
Kod ATC: B 05 XC

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Preparat Vitalipid N Adult jest mieszanina witamin rozpuszczalnych w tluszczach w ilo$ciach
normalnie wehianianych z diety doustnej i nie powinien wywiera¢ innych dziatan
farmakodynamicznych oprocz utrzymywania lub przywracania odpowiedniego stanu odzywienia.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Witaminy rozpuszczalne w thiszezach zawarte w preparacie Vitalipid N Adult po podaniu dozylnym
sa metabolizowane w podobny sposéb, jak witaminy z diety doustnej.

5.3 PrzedKliniczne dane o bezpieczenstwie

Ocena bezpieczenstwa preparatu Vitalipid N Adult jest oparta gléwnie na do§wiadezeniu klinicznym.
Teratogenno$¢ witaminy A w duzych dawkach jest dobrze udokumentowana u zwierzat. Przyjmujac,
ze przestrzegane sa zalecenia, co do dawkowania preparatu Vitalipid N Adult powinien istnieé
zadowalajacy margines bezpieczenstwa dla kobiet w ciazy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

1 ml preparatu Vitalipid N Adult zawiera:

olej sojowy oczyszczony

oczyszezone fosfolipidy jaja kurzego

glicerol (bezwodny)

sodu wodorotlenck 1 M

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparat Vitalipid N Adult mozna mieszaé tylko z lekami i substancjami odzywezymi, dla kt6rych
udokumentowano zgodno$é. Patrz punkt 6.6. '

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
2 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywaé w opakowaniu zewnetrzuym w celu ochrony przed $wiatlem.

Przechowywanie po zmieszaniu

Patrz punkt 6.6.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki szklane (szkto klasy T) w tekturowym pudetku.
10 amputek po 10 ml MINISTERSTWO ZUROWLA
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6.6 Szczegblowe Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nie wolno podawa¢ preparatu Vitalipid N Adult w postaci nierozcieficzone;.
Dodawanie powinno odbywa¢ si¢ w warunkach jatowych.

10 ml (1 amputke) preparatu Vitalipid N Adult dodaje si¢ do 500 ml preparatu Intralipid 10% lub 20%
ewentualnie do 333 ml preparatu Intralipid 30%. Aby zapewni¢ jednorodno$¢ mieszaniny butelke
nalezy kilkakrotnie obrdcié bezposrednio przed wlewem.

Mozna réwniez dodaé 10 ml (1 amputke) Vitalipid N Adult do preparatu Structolipid.

Preparat Vitalipid N Adult mozna stosowa¢ do rozcieficzania preparatu Soluvit N. Zawartos$¢ jednej
amputki preparatu Soluvit N rozcieficza si¢ dodajac 10 ml preparatu Vitalipid N Adult i dodaje si¢ do
preparatow Intralipid lub Structolipid.

Preparat Vitalipid N Adult jest réwniez stosowany, jako sktadnik mieszanin do zywienia
pozajelitowego CZP (Centrum Zywienia Pozajelitowego) ,,Wszystko w jednym” (All in one) w
plastikowym pojemniku.

Przechowywanie po zmieszaniu

Dodawanie preparatu Vitalipid N Adult do preparatu Intralipid powinno by¢ wykonane nie wezesniej
niz na godzine przed rozpoczeciem wlewu, a wiew nalezy zakoniczy¢ w ciagu 24 godzin od
przygotowania, aby uniknaé skazenia bakteryjnego. Nie zuzyta zawarto$¢ otwartych amputek nalezy
zniszczy¢; nie wolno ich przechowywaé do dalszego stosowania.

Informacje na temat stabilnosci i zakresu zgodnosci z preparatami do zywienia pozajelitowego sa
dostepne na zadanie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S- 751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2721

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

23.08.1990r ./24.06.1999r./31.08.20041./06.06.20051/20.05.2008t.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNCZEGO

m-02-1k
MINISTERSTWO ZDROWIA
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