VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vitalipid Adult infuusiokonsentraatti, emulsiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml sisaltaa: 10 ml sisaltaa:
all-rac-a-tokoferolia (E-vitamiini) 910 mikrog (1 1U) 9100 mikrog (10 1U)
Retinolipalmitaattia vastaten retinolia 99 mikrog (330 1U) 990 mikrog (3300 1U)
(A-vitamiinia)

Fytomenadionia (K;-vitamiinia) 15 mikrog 150 mikrog
Ergokalsiferolia (D,-vitamiinia) 0,5 mikrog (20 IV) 5 mikrog (200 1V)

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Soijadljy

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Infuusiokonsentraatti, emulsiota varten.

Maitomainen, valkoinen steriili 6ljy/vesiemulsio, jonka pH on noin 8 ja osmolaalisuus noin
300 mOsm/kg vetta.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Parenteraalisen ravitsemuksen tdydentdminen rasvaliukoisilla vitamiineilla (A, Dy, E ja Kj).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja yli 11-vuotiaat lapset
10 ml (yksi ampulli) paivéssa.

lakkaat

Aikuisten annostusta ei valtamatt tarvitse muuttaa pelk&staan idn perusteella. Kliinikoiden pitad kuitenkin
olla tietoisia annostukseen mahdollisesti vaikuttavien tilojen suuremmasta riskista tdssa vaestoryhmassa.
N&it& ovat esimerkiksi useat samanaikaiset sairaudet, monild&kehoito, virheravitsemustila, heikentynyt
aineenvaihdunta ja erityisesti maksa-, munuais- ja sydansairaudet (ks. kohta 4.4), jotka vaativat annoksen
tai annostelutiheyden pienentdmista.

Maksan vajaatoiminta
Riittdvien vitamiinitasojen yllapitdmiseksi ja vitamiineista aiheutuvan toksisuuden valitamiseksi tulee harkita
yksilollisesti raataloityéd vitamiinilisad (ks. kohta 4.4).

Antotapa



Laskimoon aseptisen laimentamisen jalkeen. Ei saa antaa laimentamattomana. Ks. kohdasta 6.6 ohjeet
ladkevalmisteen laimentamisesta ennen ladkkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttaville aineille, muna-, soija- tai maapahkinaproteiinille, tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille. Puhdistettu soijadljy saattaa sisaltdd maapahkindproteiinia. Soijadljyn ja maapéhkintiden valilla
on havaittu allergisia ristireaktioita.

Raskauden aikana yli 8000 IU:n/vrk (vastaa 2400 mikrog:aa) A-vitamiiniannokset ovat vasta-aiheisia (ks.
kohta 4.6).

Vitalipid Adult on myds vasta-aiheinen

- vastasyntyneille, imevaisikéisille ja alle 11-vuotiaille lapsille

- valmisteen sisaltdmien vitamiinien liiallisen saannin yhteydessé

- vaikeassa hyperkalsemiassa, hyperkalsiuriassa tai minka tahansa sellaisen sairauden ja/tai hirion
yhteydessd, joka johtaa vaikeaan hyperkalsemiaan ja/tai hyperkalsiuriaan (esim. kasvaimet,
luuetépesékkeet, lisakilpirauhasen primaarinen lilkkatoiminta, granulomatoosi)

- yhdistelmé&né A-vitamiinin tai retinoidien kanssa (ks. kohta 4.5).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Infuusio on lopetettava vélittdmasti, jos kehittyy yliherkkyysreaktion oireita tai l6ydoksia.

Vitamiinien toksisuus

- Potilaan Kliinist4 tilaa ja veren vitamiinipitoisuuksia pitd& seurata, jotta véltetd&n yliannostus ja
toksiset vaikutukset, etenkin A-, D- ja E-vitamiinien kohdalla, ja erityisesti sellaisilla potilailla, jotka
saavat lisdvitamiineja muista lahteista tai jotka kayttavat muita valmisteita, jotka lisddvat vitamiinien
toksisuuden riskié.

- Seuranta on erityisen tarkeéé sellaisilla potilailla, jotka saavat pitk&aikaista vitamiinilisaa.

A-vitamiinin liiallinen saanti

- A-vitamiinin liiallisen saannin ja A-vitamiinimyrkytyksen (esim. ihon ja luuston poikkeavuudet,
kahtena nakeminen, kirroosi) riski on suurentunut potilailla, joilla on esimerkiksi proteiinialiravitsemus,
munuaisten vajaatoiminta (jopa ilman A-vitamiinilisdd), maksan vajaatoiminta tai jotka ovat
pienikokoisia (esim. pediatriset potilaat), ja potilailla, jotka saavat pitk&aikaista vitamiinihoitoa.

- Akuutti maksan vajaatoiminta saattaa johtaa A-vitamiinimyrkytyksen oireiden ilmenemiseen
potilailla, joiden maksan A-vitamiinivarastot ovat saturoituneet.

D-vitamiinin liiallinen saanti

- Liialliset D-vitamiinimaarat voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa ja hyperkalsiuriaa.

- D-vitamiinimyrkytyksen riski on suurentunut potilailla, joilla on hyperkalsemiaa ja/tai hyperkalsiuriaa
aiheuttava sairaus ja/tai hairio, tai pitkdaikaista vitamiinihoitoa saavilla potilailla.

E-vitamiinin liiallinen saanti

- Liian suuret E-vitamiiniannokset voivat johtaa haavojen paranemisen hidastumiseen verihiutaleiden
toimintahdirién ja veren hyytymishdirididen vuoksi, joskin tdmé on erittdin harvinaista.

- E-vitamiinimyrkytyksen riski on suurentunut potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta tai
verenvuotosairaus, tai jotka saavat suun kautta otettavaa antikoagulanttihoitoa tai pitk&aikaista
vitamiinihoitoa.

Kayttoon liittyvat varotoimet
Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta
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Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat saattavat tarvita yksilollisesti raatéloitya vitamiinilisaa. Erityista
huomiota on kiinnitettdva A-vitamiinimyrkytyksen estamiseen, koska maksasairauteen liittyy lisaantynyt
alttius A-vitamiinin toksisille vaikutuksille, erityisesti samanaikaisen kroonisen alkoholin liikakayton
yhteydessa (ks. myos edelld kohta A-vitamiinin liiallinen saanti).

Yleinen seuranta

Kaikista lahteistd, kuten ravinnosta, muista vitamiinilisista tai vitamiineja apuaineina siséltavista
ladkevalmisteista (ks. kohta 4.5), saatavien vitamiinien kokonaisméérét pitda ottaa huomioon. Potilaan
kliinista tilaa ja vitamiinitasoja pitd& seurata, jotta varmistetaan riittdvien vitamiinitasojen yllapito.

On otettava huomioon, etta jotkin vitamiinit, erityisesti A-vitamiini, ovat herkkid ultraviolettivalolle (esim.
suoralle tai epasuoralle auringonvalolle). Lisaksi A- ja E-vitamiinien hajoaminen saattaa lisd&ntyé liuoksen
happipitoisuuden suuretessa. Nama tekijat pitdd huomioida, jos riittavia vitamiinitasoja ei saavuteta.

Parenteraalista monivitamiinihoitoa ainoana vitamiinien lahteend pitkié aikoja saavien potilaiden
vitamiinilisan riittdvyyttd on seurattava. Esimerkiksi A-vitamiinipitoisuutta on seurattava potilailla, joilla on
painehaavaumia, haavoja, palovammoja, lyhytsuolioireyhtymé tai kystinen fibroosi.

lakkaat

Y leisesti ottaen idkkaille potilaille pitd& harkita annostuksen sovittamista (annoksen pienentdmista ja/tai
annosteluvalin pidentdmistd) maksan, munuaisten tai sydamen heikentyneen toiminnan ja samanaikaisten
muiden sairauksien ja ladkehoitojen lisd&ntyneen yleisyyden mukaisesti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutukset yksittéisten Vitalipid Adult -valmisteen siséltdmien vitamiinien ja muiden aineiden valilla
pitdd huomioida asianmukaisesti.

Tallaisia yhteisvaikutuksia ovat:

- Retinoidit, beksaroteeni mukaan lukien: Lisadvat toksisuuden riskid, kun niita kdytetd&n
samanaikaisesti A-vitamiinin kanssa (ks. kohdat 4.3 ja 4.4)

- Tipranaviiri-oraaliliuos: Sisaltad E-vitamiinia yli suositellun paivdannoksen

- K-vitamiiniantagonistit (esim. varfariini): E-vitamiini lisda antikoagulanttivaikutusta.

Y hteisvaikutuksia rasvaliukoisten vitamiinien ja muiden parenteraalisessa ravitsemuksessa kéytettyjen
aineiden tai annostelujarjestelmien valilld on ilmoitettu harvoin.

Hivenaineet voivat aiheuttaa lievdd A-vitamiinin hajoamista.
Ultraviolettivalolle altistuminen voi hajottaa A-vitamiinia.

Samanaikaista kayttod varfariinin kanssa pitdd valttaa, silla Ki-vitamiinilla on yhteisvaikutus
kumariinityyppisten antikoagulanttien kanssa.

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Lisaantymistutkimuksia eldimilld ja kliinisia tutkimuksia raskaana olevilla naisilla ei ole tehty.
Rasvaliukoisten vitamiinien turvallisesta k&ytosta raskaana oleville naisille on kuitenkin julkaistu
kirjallisuutta. N&in ollen Vitalipid Adult -valmistetta voidaan kayttd raskauden aikana. Edellyttden etta
annostelusuosituksia noudatetaan, Vitalipid Adult -valmisteen turvallisuusmarginaalin pitéisi olla riittava
raskaana oleville naisille. Raskauden aikana yli 8000 IU/vrk (vastaa 2 400 mikrog:aa) A-vitamiiniannokset
ovat vasta-aiheisia sikidvaurioiden riskin vuoksi.



Imetys
Vitalipid Adult -valmistetta voidaan kdyttaa imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Vitalipid Adult -valmisteella ei ole vaikutusta tai on vain véhéinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjarjestelméluokka Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistineyden arviointiin)
Immuunijrjestelman hairiot Allergiset reaktiot

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Rasvaliukoisten vitamiinien toistuva yliannostus saattaa aiheuttaa myrkytysoireita. Rasvaliukoisten
vitamiinien yksittdisesta yliannoksesta ei aiheudu haittavaikutuksia.

Pitkdaaikainen liian suuriannoksinen D-vitamiini-infuusio voi suurentaa D-vitamiinin metaboliittien pitoisuutta
seerumissa. Tdma saattaa aiheuttaa osteopeniaa.

Nopea K;-vitamiinin kolloidisen vesiliuoksen infusointi voi aiheuttaa flushing-reaktion, bronkaspasmin,
takykardiaa ja hypotensiota.

Akuutti A-vitamiiniyliannos (yli 150 000 1U:n annoksilla) voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan hairioita,
paansérkyd, kallonsiséisen paineen nousua, papilledeemaa, psyyken hairidité, artyneisyytt,
kouristuskohtauksia tai viivastynytta yleistynytté ihon kesimista.

Krooninen A-vitamiinimyrkytys (pitk&aikainen A-vitamiinilisan anto fysiologisia annoksia suuremmilla
annoksilla henkildille, jotka eivét sita tarvitse) voi aineuttaa kallonsisdisen paineen nousua, luun
kuorikerroksen hyperostoosia ja ennenaikaista epifyysin sulkeutumista. Diagnoosi tehdaan tavallisesti
raajojen aristavan tai kivuliaan ihonalaisen turvotuksen perusteella. Kyynérluun, pohjeluun, solisluun ja
kylkiluiden luukalvon reaktio on osoitettu radiologisesti.

Akuutin tai kroonisen yliannoksen hoitaminen
Keskeyta Vitalipid Adult -valmisteen anto, vahennd kalsiumin saantia, lisda diureesia (virtsaneritysta) ja
palauta nestetasapaino.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET




5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: VVeren korvikkeet ja perfuusioliuokset, infuusiokonsentraatit, vitamiinit, ATC-
koodi: BO5XC

Vitalipid Adult on rasvaliukoisten vitamiinien tasapainotettu yhdistelmd, joka tayttdé niiden paivittaisen
tarpeen parenteraalisen ravitsemuksen aikana.

Vitalipid Adult -valmisteen biokemialliset ja fysiologiset ominaisuudet vastaavat sen siséltdmien neljan

yksittaisen vitamiinin ominaisuuksia. P&éasialliset ominaisuudet ovat seuraavat:

- A-vitamiini osallistuu solujen kasvuun ja erilaistumiseen ja nédkoaistin fysiologisiin mekanismeihin.

- D-vitamiini s&&telee kalsiumin ja fosforin aineenvainduntaa luussa ja munuaisessa.

- E-vitamiinilla on antioksidatiivisia ominaisuuksia, se estaa toksisten hapettumistuotteiden
muodostumista ja suojaa solun rakenneosia.

- K-vitamiini aktivoi hyytymistekijoita 11 (protrombiini), V11, IX ja X sek& proteiineja C ja S, joista
kaikki ovat elintérkeitd hyytymiskaskadissa ja normaalissa veren hyytymisessa. K-vitamiinia
tarvitaan muiden proteiinien synteesiin plasmassa, luussa ja munuaisissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Vitalipid Adult -valmisteen rasvaliukoiset vitamiinit metaboloituvat samalla tavalla kuin ruoasta imeytyneet
rasvaliukoiset vitamiinit.

Vitalipid Adult -valmisteen farmakokineettiset ominaisuudet vastaavat sen siséltdmien neljan yksittaisen

vitamiinin ominaisuuksia. P&&asialliset ominaisuudet ovat seuraavat:

- A-vitamiinin normaali pitoisuuden vaihteluvéli seerumissa on 80—300 1U/ml; se sitoutuu
kantajaproteiiniin ja erittyy pddasiassa sappeen ja myds virtsaan.

- D-vitamiini aktivoituu maksassa tapahtuvan hydroksylaation jalkeen; se sitoutuu kantajaproteiiniin ja
erittyy padasiassa sappeen ja virtsaan.

- E-vitamiinia kuljetetaan veressé lipoproteiinien avulla. Se muunnetaan maksassa laktoniksi ja erittyy
padasiassa virtsaan.

- K-vitamiini vaatii sappea imeytyakseen ruoansulatuskanavasta. Se kertyy padasiassa maksaan,
mutta sitd varastoidaan elimistdssé vain lyhyita aikoja. K-vitamiini metaboloituu nopeasti ja erittyy
sappeen ja virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Vitalipid Adult -valmisteen turvallisuustiedot perustuvat padasiassa kliiniseen kokemukseen.

Suurten A-vitamiiniannosten teratogeenisuus eldimille on hyvin dokumentoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Soijadlly, puhdistettu
Munafosfolipidit, puhdistetut
Glyseroli

Natriumhydroksidi (pH:n saatoon)
Injektionesteisiin kaytettavé vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna seos tulisi kayttaa valittomasti valmistamisen jalkeen. Ellei sita
kayteta valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla, eivatka ne saisi
tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Sailytys

Avaamaton injektiopullo: Sailyta alle 25 °C. Silytd alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jaatya.

Laimennetun la&kevalmisteen séilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ampulli tyypin | lasia.
Pakkauskoko: 10 x 10 ml

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kéasittelyohjeet
Ei saa antaa laimentamattomana.
Kaikki lisdykset on tehtdva aseptisesti.

10 ml (1 ampulli) Vitalipid Adult -valmistetta voidaan lisata

- 500 ml:aan Intralipid 200 mg/ml -infuusionestetté

- mihin tahansa pakkauskokoon Kabiven- tai Kabiven Perifer -infuusionestetta

- mihin tahansa pakkauskokoon SmofKabiven-, SmofKabiven Elektrolyytiton- tai SmofKabiven
Perifer -infuusionestetta

- 100-500 mlaan SMOFlipid-infuusionestetta

- 100-1000 ml:aan 50 mg/ml glukoosi-infuusioliuosta

- 100-500 ml:aan 100 mg/ml glukoosi-infuusioliuosta

- 50-500 mlaan 9 mg/ml natriumkloridi-infuusioliuosta.

Vitalipid Adult -valmistetta voidaan kéayttad Soluvit-infuusiokuiva-aineen liuottamiseen. Yhden Soluvit-
injektiopullon sisalto liuotetaan lisaédmalla injektiopulloon 10 ml (yksi ampulli) Vitalipid Adult -valmistetta.
Tamén jalkeen seos lisdtd&dn mihin tahansa yhteensopivaan laékevalmisteeseen.

Vitalipid Adult -valmistetta ei saa lisata liuokseen tai emulsioon aiemmin kuin 1 tunti ennen infuusion
aloittamista.

Seoksen tasakoosteisuus varmistetaan kaantelemalld pakkausta pari kertaa juuri ennen infuusiota.
Vain kertakayttoon.

Infuusion jalkeen ylimaarainen seos on havitettava.



Kéyttaméaton lagdkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9524

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

26.8.1987 / 4.4.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.4.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vitalipid Adult koncentrat till infusionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: 10 ml innehaller:
all-rac-a-tokoferol (vitamin E) 910 mikrog (1 IE) 9100 mikrog (10 IE)
Retinolpalmitat motsvarande retinol 99 mikrog (330 IE) 990 mikrog (3300 IE)
(vitamin A)

Fytomenadion (vitamin K1) 15 mikrog 150 mikrog
Ergokalciferol (vitamin D) 0,5mikrog (20 IE) 5 mikrog (200 IE)

Hjdlpdmne med ké&nd effekt: Sojaolja

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvéatska, emulsion

Mijolkliknande, vit, steril olja-i-vatten emulsion med pH ca 8 och osmolalitet ca 300 mOsm/kg vatten.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tillskott av de fettldsliga vitaminerna A, D», E och K vid intravends nutrition.
4.2 Dosering och administreringsséatt

Dosering
Vuxna och barn 6éver 11 &r

10 ml (en ampull) per dag.

Aldre

Doseringen behdver inte nddvéandigtvis justeras enbart pga alder. Lakare bor dock vara medvetna om en
okad risk for forhallanden som kan paverka doseringen i denna population, t.ex. multisjukdom, polyfarmaci,
undernéring, nedsatt metabolism och sarskilt lever-, njur- och hjartsjukdomar (se avsnitt 4.4) som kan
medftra en minskning av dosering eller frekvens.

Nedsatt leverfunktion
Individualiserat vitamintillskott bor 6vervéagas for att uppratthalla tillrackliga vitaminnivaer och for att
forhindra vitamintoxicitet (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt
Intravents administrering efter aseptisk utspadning. Ska inte ges outspadd. Anvisningar om spadning av




lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna, gg, soja, jordnotsprotein eller mot nagot hjalpamne som anges
i avsnitt 6.1. Renad sojaolja kan innehalla jordnétsprotein. Korsallergi mellan sojaolja och jordnétter
forekommer.

Under graviditet ar vitamin A doser higre an 8000 IE/dag (motsvarande 2400 mikrog) kontraindicerade
(se avsnitt 4.6).

Vitalipid Adult ar ocksa kontraindicerat

- for nyfodda, spadbarn och barn yngre an 11 ar

- vid hypervitaminos av nagon vitamin i denna formulering

- vid svar hyperkalcemi, hyperkalciuri, eller vid ndgon behandling, sjukdom och/eller storning som
leder till svar hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri (t.ex. tumorer, benmetastaser, primar
hyperparatyreoidism, granulomatos)

- i kombination med vitamin A eller retinoider (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet
Infusionen maste avbrytas omedelbart om tecken eller symtom pa en éverkanslighetsreaktion uppkommer.

Vitamintoxicitet

- Patientens kliniska status och vitaminkoncentrationer i blod bor 6vervakas for att undvika
Overdosering och toxiska effekter. Detta géller sarskilt vitaminerna A, D och E, i synnerhet hos
patienter som far extra vitaminer fran andra kallor eller som anvinder andra medel som 6kar risken
for vitamintoxicitet.

- Overvakning ar sarskilt viktigt med patienter som far langtidsvitamintillskott.

Hypervitaminos A

- Risken for hypervitaminos A och vitamin A toxicitet (t.ex. hud- och skelettpaverkan, dubbelseende,
cirros) okar hos patienter med exempelvis proteinbrist, nedsatt njurfunktion (aven i franvaro av
vitamin A tillskott), nedsatt leverfunktion, liten kroppsstorlek (t.ex. pediatriska patienter) och hos
patienter med kronisk vitaminterapi.

- Vitamin A toxicitet kan manifesteras hos patienter med akut leversjukdom och med méttade
leverforrad av vitamin A.

Hypervitaminos D

- Overskott av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi och hyperkalciuri.

- Risken for vitamin D toxicitet Okar hos patienter med sjukdom och/eller tillstand som leder till
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri eller hos patienter med kronisk vitaminbehandling.

Hypervitaminos E

- Aven om det &r ytterst sallsynt kan hoga doser av vitamin E leda till [angsammare sarlakning pa
grund av dysfunktion i blodplattarna och avvikelser i blodkoaguleringen.

- Risken for vitamin E toxicitet ar forhojd hos patienter med nedsatt leverfunktion, patienter som har
en blodningssjukdom eller som star pa orala antikoagulantia eller patienter med kronisk
vitaminbehandling.

Forsiktighetsmatt
Patienter med nedsatt leverfunktion
Patienter med nedsatt leverfunktion kan behdva individanpassat vitamintillskott. Sarskild uppmérksamhet
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bor laggas pa att forebygga vitamin A toxicitet eftersom leversjukdom &r associerad med okad kanslighet
for vitamin A toxicitet, sarskilt i kombination med kronisk dverdriven alkoholkonsumtion (se aven
hypervitaminos A ovan).

Allman évervakning

De totala méngderna vitaminer fran alla kallor, sasom mat, andra vitamintillskott eller mediciner som
innehéller vitaminer som inaktiva ingredienser (se avsnitt 4.5), bor tas i beaktande. Patientens kliniska
status och vitaminnivaer bor 6vervakas for att sékerstalla uppratthallande av lampliga vitaminnivaer.

Det bor beaktas att vissa vitaminer, speciellt vitamin A, &r kansliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller
indirekt solljus). Dessutom kan nedbrytningen av vitamin A och E 6ka med hogre nivaer av syre i
[6sningen. Dessa faktorer bor dvervagas om tillrackliga vitaminnivaer inte uppnas.

Patienter som far parenteralt multivitamintillskott som enda kélla till vitaminer under langre tidsperioder bor
dvervakas for adekvat tillskott. Till exempel vitamin A bor kontrolleras hos patienter med trycksar, sar,
brannskador, korttarmsyndrom eller cystisk fibros.

Aldre

Generellt bor dosjusteringar for aldre patienter dvervégas (minska dosen och/eller forlanga dosintervallen)
da dessa patienter har hogre forekomst av nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion samt andra samtidiga
sjukdomar eller lakemedelsbehandlingar.

4.5 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner mellan specifika vitaminer i Vitalipid Adult och andra medel bér hanteras darefter.

Sadana interaktioner inkluderar:

- Retinoider, inklusive bexaroten: 6kar risken for toxicitet vid samtidig anvandning av vitamin A (se
avsnitt 4.3 och 4.4)

- Tipranavir oral lsning: innehaller mer &n det rekommenderade dagliga intaget av vitamin E

- Vitamin K antagonister (t.ex. warfarin): Okar den antikoagulerande effekten av vitamin E.

Interaktioner mellan fettlosliga vitaminer och andra komponenter i leveranssystem eller lakemedel for
parenteral nutrition har rapporterats i sallsynta fall.

Narvaro av sparamnen kan orsaka en latt nedbrytning av vitamin A.
Ultraviolett ljus kan orsaka nedbrytning av vitamin A.

Kombination med warfarin bor undvikas eftersom vitamin K interagerar med antikoagulantia av
kumarintyp.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga reproduktionsstudier pa djur eller kliniska studier pa gravida kvinnor har gjorts. Rapporter om saker
anvandning av fettlosliga vitaminer i gravida kvinnor har publicerats, varfor Vitalipid Adult kan anvandas
under graviditet. Under forutsattning att doseringsrekommendationerna foljs bor sakerhetsmarginalen for
Vitalipid Adult vara tillrcklig for gravida kvinnor. Under graviditet ar vitamin A doser hdgre an

8000 IE/dag (motsvarande 2400 mikrog) kontraindicerade pa grund av risken for fosterskador.

Amning
Vitalipid Adult kan anvandas under amning.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Vitalipid Adult har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Organsystem Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgédngliga data)
Immunsystemet Allergiska reaktioner

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Upprepad 6verdosering med fettldsliga vitaminer kan leda till toxicitetssymtom. En enda 6verdos med
fettlosliga vitaminer kommer inte orsaka biverkningar.

Efter langvarig infusion av en for stor dos av vitamin D kan serumkoncentrationerna av vitamin D
metaboliter 6ka. Detta kan leda till osteopeni.

Snabb infusion av vitamin K; i en kolloid vattenldsning kan orsaka rodnad, bronkospasm, takykardi och
hypotension.

Akut 6verdosering av vitamin A (doser pa mer &n 150 000 IE) kan orsaka gastrointestinala besvar,
huvudvark, dkat intrakraniellt tryck, papillodem, psykiska storningar, irritabilitet, kramper eller forsenad
generaliserad fjallning av huden.

Kronisk forgiftning av vitamin A (langvarigt tillskott av vitamin A pa suprafysiologiska doser till personer
som inte behover det) kan orsaka okat intrakraniellt tryck, kortikal hyperostos i langa ben och for tidig
epifysslutning. Diagnosen gors vanligtvis pa forekomst av émmande eller smartsam subkutan svullnad i
armar och ben. Periosteal reaktion av armbagsbenet, fibula, nyckelbenet och revbenen visas radiologiskt.

Behandling av akut eller kronisk dverdosering
Avbryt administreringen av Vitalipid Adult, minska intaget av kalcium, 6ka diures (urinutséndring), och
aterstall vatskebalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Bloderséttning och infusionsvétskor, infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod:
BO5XC



http://www.fimea.fi/
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Vitalipid Adult &r en balanserad sammanséttning av fettlésliga vitaminer som tillgodoser dagsbehovet vid
parenteral nutrition.

Vitalipid Adults biokemiska och fysiologiska egenskaper hérror fran de enskilda 4 vitaminerna i dess

sammansattning. Huvudegenskaperna ar foljande:

- Vitamin A &r involverat i celltillvéxt och differentiering, och i de fysiologiska mekanismerna for syn.

- Vitamin D reglerar kalcium och fosformetabolismen i skelett och njurar.

- Vitamin E har antioxiderande egenskaper, forhindrar bildningen av toxiska oxidationsprodukter och
skyddar cellulira bestandsdelar.

- Vitamin K &r involverat i aktiveringen av koagulationsfaktor Il (protrombin), V11, IX och X liksom
protein C och S, vilka alla &r vitala i koagulationskaskaden och normal blodkoagulering. Vitamin K
krévs for syntes av andra proteiner i plasma, skelett och njurar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De fettlosliga vitaminerna i Vitalipid Adult metaboliseras pa samma satt som fettlosliga vitaminer som
absorberas fran livsmedel.

De farmakokinetiska egenskaperna hos Vitalipid Adult harror fran de enskilda 4 vitaminerna.

Huvudegenskaperna ar féljande:

- Vitamin As normala serumnivaer ar 80-300 IE/ml; den ar bunden till ett bararprotein och utsondras
huvudsakligen i gallan och &ven i urinen.

- Vitamin D aktiveras efter hydroxylering i levern och njurarna; den ar bunden till ett bérarprotein och
utséndras huvudsakligen i gallan och urinen.

- Vitamin E &r bunden till lipoproteiner, omvandias i levern, och utsondras huvudsakligen i urinen.

- Vitamin K kraver narvaro av galla for absorption fran mag-tarmkanalen, den ackumuleras
huvudsakligen i levern men lagras i kroppen endast under korta tidsperioder, den metaboliseras
snabbt och utsdndras i gallan och urinen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Sakerhetsinformationen om Vitalipid Adult &r huvudsakligen baserad pa klinisk erfarenhet.

Den teratogena effekten av vitamin A i hdga doser hos djur ar val dokumenterad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Raffinerad sojaolja

Renade aggfosfolipider

Glycerol

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som nadmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
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Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart efter beredning. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och omsténdigheterna fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade och

validerade aseptiska forhallanden.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad ampull: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ | glasampull.
Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ska inte ges outspadd.

Alla tillsatser bor goras aseptiskt.

10 ml (1 ampull) av Vitalipid Adult kan tillsattas i
500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska, emulsion

- Kabiven eller Kabiven Perifier infusionsvétska, emulsion, oavsett forpackningsstorlek

- SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri eller SmofKabiven Perifer infusionsvatska, emulsion,
oavsett forpackningsstorlek

- 100-500 ml SMOFlipid infusionsvatska, emulsion

- 100-1000 ml glukos 50 mg/ml infusionsvatska, Isning

- 100-500 ml glukos 100 mg/ml infusionsvétska, I6sning

- 50-500 ml natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning.

Vitalipid Adult kan anvandas for att lI6sa Soluvit pulver till infusionsvétska. En injektionsflaska Soluvit l6ses

upp genom tillsats av 10 ml (en ampull) Vitalipid Adult. Dérefter sétts blandningen till en kompatibel

[6sning.

Tillsats av Vitalipid Adult skall utfras aseptiskt inom en timme fore infusionens borjan.

For att sakerstélla en homogen blandning bér behallaren vandas ett par ganger precis fore infusionens
borjan.

Endast for engangsbruk.
Eventuellt kvarvarande blandning efter infusion maste kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB



SE-751 74 Uppsala
Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9524

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE

26.8.1987 / 4.4.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.4.2020
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