VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vitalipid Infant infuusiokonsentraatti, emulsiota varten

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltda: 10 ml sisdltda:
all-rac-a-tokoferolia (E-vitamiini) 640 mikrog (0,7 IU) 6400 mikrog (7 IU)
Retinolipalmitaattia vastaten retinolia (A- 69 mikrog (230 IU) 690 mikrog (2300 IU)
vitamiinia))

Fytomenadionia (K -vitamiinia) 20 mikrog 200 mikrog
Ergokalsiferolia (D,-vitamiinia) 1 mikrog (40 1U) 10 mikrog (400 IU)

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: Soijadly

Téydellinen 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, D, E ja K;) vastasyntyneille
ja alle 11-vuotiaille lapsille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Ennenaikaisesti syntyneet ja pienikokoiset vastasyntyneet (paino < 2,5 kg)
4 mlkg/vrk.

Yli 2,5 kg painavat vastasyntyneet ja lapset 11 vuoden ikddn saakka
10 ml (yksi ampulli) vuorokaudessa.

Maksan vajaatoiminta
Riittdvien vitamiinitasojen ylldpitamiseksi ja vitamiineista aiheutuvan toksisuuden vélttdmiseksi tulee harkita
yksilollisesti radtaloityd vitamiinilisdé (ks. kohta 4.4).

Antotapa
Laskimoon aseptisen laimentamisen jilkeen. Ei saa antaa laimentamattomana. Lidkevalmisteen

laimentamista koskevat ohjeet, katso kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttaville aineille, muna-, soija- tai maapahkindproteiinille, tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille. Puhdistettu soijadljy saattaa sisiltdd maapahkindproteiinia. Sojjadljyn ja maapahkindiden vallla
on havaittu allergisia ristireaktioita.

Vitalipid Infant on my0s vasta-aiheinen

- valmisteen sisdltdmien vitamiinien liallisen saannin yhteydessa

- vaikeassa hyperkalsemiassa, hyperkalsiuriassa tai minkd tahansa sellaisen sairauden ja/tai hdirion
yhteydessi, joka johtaa vaikeaan hyperkalsemiaan ja/tai hyperkalsiuriaan (esim. kasvaimet,
luuetipesikkeet, lisdkilpirauhasen primaarinen likkatoiminta, granulomatoosi)

- yhdistelmdnad A-vitamiinin tai retinoidien kanssa (ks. kohta 4.5).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet
Lisatyn Vitalipid Infant -valmisteen kokonaismiiré ei saa ylittdd 10 ml:aa vuorokaudessa.
Infuusio on lopetettava vilittomésti, jos kehittyy yliherkkyysreaktion oireita tai 16ydoksia.

Vitamiinien toksisuus

- Potilaan kliinistd tilaa ja veren vitamiinipitoisuuksia pitdé seurata, jotta viltetdén yliannostus ja
toksiset vaikutukset, etenkin A-, D- ja E-vitamiinien kohdalla, ja erityisesti sellaisilla potilailla, jotka
saavat lisdvitamiineja muista lihteisté tai jotka kayttdvét muita valmisteita, jotka lisdédvat vitamiinien
toksisuuden riskia.

- Seuranta on erityisen tirkedd sellaisilla potilailla, jotka saavat pitkdaikaista vitamiinilisda.

A-vitamiinin liiallinen saanti

- A-vitamiinin liallisen saannin ja A-vitamiinimyrkytyksen (esim. ihon ja luuston poikkeavuudet,
kahtena ndkeminen, 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 pitkdaikaista vitamiinihoitoa.

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

D-vitamiinin liiallinen saanti

- Liialliset D-vitamiinimd4rit voivat aiheuttaa hyperkalsemiaa ja hyperkalsiuriaa.

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

E-vitamiinin liiallinen saanti

- Liian suuret E-vitamiiniannokset voivat johtaa haavojen paranemisen hidastumiseen verihiutaleiden
toimintahéirion ja veren hyytymishéirididen vuoksi, joskin timéa on erittdin harvinaista.

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

Kéayttdon littyvit varotoimet

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat saattavat tarvita yksilollisesti raétaloityd vitamiinilisdd. Erityistd
huomiota on kiinnitettdva A-vitaminimyrkytyksen estdmiseen, koska maksasairauteen liittyy lisdéntynyt
alttius A-vitamiinin toksisille vaikutuksille, erityisesti samanaikaisen kroonisen alkoholin likak&dyton
yhteydessa (ks. my0s edelld kohta A-vitamiinin liallinen saanti).

Yleinen seuranta



Kaikista Idhteistd, kuten ravinnosta, muista vitamiinilisistd tai vitamiineja apuaineina sisaltavista
ladkevalmisteista (ks. kohta 4.5), saatavien vitamiinien kokonaisméérét pitdd ottaa huomioon. Potilaan
klinista tilaa ja vitamiinitasoja pitdéd seurata, jotta varmistetaan riittdvien vitamiinitasojen yllipito.

On otettava huomioon, ettd jotkin vitamiinit, erityisesti A-vitamiini, ovat herkkia ultraviolettivalolle (esim.
suoralle tai epdsuoralle auringonvalolle). Liséksi A- ja E-vitamiinien hajoaminen saattaa lisdéntya liuoksen
happipitoisuuden suuretessa. Ndmé tekijit pitdd huomioida, jos riittdvid vitamiinitasoja ei saavuteta.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Yhteisvaikutukset yksittdisten Vitalipid Infant -valmisteen sisiltdmien vitamiinien ja muiden aineiden valilli
pitdd huomioida asianmukaisesti.

Tallaisia yhteisvaikutuksia ovat:

- Retinoidit, beksaroteeni mukaan lukien: Lisddvit toksisuuden riskid, kun niitd kdytetdan
samanaikaisesti A-vitamiinin kanssa (ks. kohdat 4.3 ja 4.4)

- Tipranaviiri-oraaliliuos: Sisaltid E-vitamiinia yli suositellun pdiviannoksen

- K-vitamiiniantagonistit (esim. varfariini): E-vitamiini lisd4 antikoagulanttivaikutusta.

Yhteisvaikutuksia rasvaliukoisten vitamiinien ja muiden parenteraalisessa ravitsemuksessa kdytettyjen
aineiden tai annostelujdrjestelmien valilld on ilmoitettu harvoin.

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

Samanaikaista kdyttod varfariinin kanssa pitdd valttaa, silla K-vitamimnilla on yhteisvaikutus
kumariinityyppisten antikoagulanttien kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Ei oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Ei oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjérjestelmiluokka Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin)
Immuunijirjestelmin hairiot Allergiset reaktiot

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

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

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

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

Akuutti A-vitamiiniyliannos (yli 150 000 [U:n annoksilla) voi aiheuttaa ruoansulatuskanavan héiridité,
padnsérkya, kallonsisdisen paineen nousua, papilledeemaa, psyyken hiiri6ita, rtyneisyytta,
kouristuskohtauksia tai viivdstynyttd yleistynyttd ihon kesimista.

Krooninen A-vitamiinimyrkytys (pitkdaikainen A-vitamiinilisin anto fysiologisia annoksia suuremmilla
annoksilla henkilille, jotka eivit sitd tarvitse) voi aiheuttaa kallonsisdisen paineen nousua, luun
kuorikerroksen hyperostoosia ja ennenaikaista epifyysin sulkeutumista. Diagnoosi tehdddn tavallisesti
raajojen aristavan tai kivuliaan ihonalaisen turvotuksen perusteella. Kyynarluun, pohjeluun, solisluun ja
kylkiluiden luukalvon reaktio on osoitettu radiologisesti.

Akuutin tai kroonisen yliannoksen hoitaminen
Keskeytd Vitalipid Infant -valmisteen anto, vihennd kalsiumin saantia, lisid diureesia (virtsaneritysti) ja
palauta nestetasapaino.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Veren korvikkeet ja perfuusioliuokset, infuusiokonsentraatit, vitamiinit, ATC-
koodi: BOSXC

Vitalipid Infant on rasvaliukoisten vitamiinien tasapainotettu yhdistelma, joka tdyttda niiden péivittdisen
tarpeen parenteraalisen ravitsemuksen aikana.

Vitalipid Infant -valmisteen biokemialliset ja fysiologiset ominaisuudet vastaavat sen sisidltdimien neljan

yksittdisen vitamiinin ominaisuuksia. P4d4asialliset ominaisuudet ovat seuraavat:

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

- D-vitamiini sditelee kalsiumin ja fosforin aineenvaihduntaa luussa ja munuaisessa.

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

- K-vitamiini aktivoi hyytymistekijoitd 11 (protrombiini), VII, IX ja X sekd proteiineja C ja S, joista
kaikki ovat elintirkeitd hyytymiskaskadissa ja normaalissa veren hyytymisessi. K-vitamiinia
tarvitaan muiden proteiinien synteesiin plasmassa, luussa ja munuaisissa.

5.2 Farmakokinetiikka

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



Vitalipid Infant -valmisteen farmakokineettiset ominaisuudet vastaavat sen sisdltimien neljin yksittidisen

vitamiinin ominaisuuksia. Péd4asialliset ominaisuudet ovat seuraavat:

- A-vitamiinin normaali pitoisuuden vaihteluvili seerumissa on 80—-300 IU/ml; se sitoutuu
kantajaproteiiniin ja erittyy padasiassa sappeen ja myos virtsaan.

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

- E-vitamiinia kuljetetaan veressa lipoproteiinien avulla. Se muunnetaan maksassa laktoniksi ja erittyy
pidasiassa virtsaan.

- K-vitamiini vaatii sappea imeytydkseen ruoansulatuskanavasta. Se kertyy pddasiassa maksaan,
mutta sitd varastoidaan elimistossd vain lyhyitd aikoja. K-vitamiini metaboloituu nopeasti ja erittyy
sappeen ja virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Vitalipid Infant -valmisteen turvallisuustiedot perustuvat pdédasiassa kliimiseen kokemukseen.

Suurten A-vitamiiniannosten teratogeenisuus eldimille on hyvin dokumentoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Soijadljy, puhdistettu

Munafosfolipidit, puhdistetut

Glyseroli

Natriumhydroksidi (pH:n séétoon)
Injektionesteisiin kiytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika
2 vuotta
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna seos tulisi kdyttdad vilittomésti valmistamisen jilkeen. Ellei sitd

tavallisesti ylittda 24 tuntia 2—8 °C:n limpdtilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Siilytys

Avaamaton injektiopullo: Sdilytd alle 25 °C. Siilytettiva alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Ei saa
jadtyd.

Laimennetun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ampulli tyypin I lasia.
Pakkauskoko: 10 x 10 ml



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Eisaa antaa laimentamattomana.
Kaikki lisiykset on tehtdvé aseptisesti.

10 ml (1 ampulli) Vitalipid Infant -valmistetta voidaan lisdtd
- 500 ml:aan Intralipid 200 mg/ml -infuusionestetta
- 100-500 ml:aan SMOFlipid-infuusionestetti
- 100-1000 ml:aan 50 mg/ml glukoosi-infuusioliuosta
- 100-500 ml:aan 100 mg/ml glukoosi-infuusioliuosta
- 50-500 ml:aan 9 mg/ml natriumkloridi-infuusioliuosta.
- Vihintddn 2 vuoden ikiisille potilaille:
o mihin tahansa pakkauskokoon Kabiven- tai Kabiven Perifer -infuusionestetté
J mihin tahansa pakkauskokoon SmofKabiven-, SmofKabiven Elektrolyytiton- tai SmofKabiven
Perifer -infuusionestetta.

Yli 10 kg:n painoisille lapsille 11 ikdvuoteen asti: Vitalipid Infant-valmistetta voidaan kdyttdd Soluvit-
infuusiokuiva-aineen liuottamiseen. Yhden Soluvit-injektiopullon siséltd liuotetaan lisidmalld injektiopulloon
10 ml (yksi ampulli) Vitalipid Infant —valmistetta. Tdmén jilkeen seos lisdtdédn mihin tahansa
yhteensopivaan lidkevalmisteeseen.

Alle 10 kg:n painoiset lapset.: Vitalipid Infant -valmistetta ei suositella kdytettdvéksi Soluvit-
infuusiokuiva-aineen liuottamiseen télle potilasryhmélle, koska Vitalipid Infant -valmisteen ja Soluvit-

infuusiokuiva-aineen annostusohjeet eroavat toisistaan.

Vitalipid Infant -valmistetta ei saa lisidti livokseen tai emulsioon aiemmin kuin 1 tunti ennen infuusion
aloittamista.

Seoksen tasakoosteisuus varmistetaan kdéntelemélld pakkausta pari kertaa juuri ennen infuusiota.
Vain kertakayttoon.
Infuusion jilkeen ylimd4rédinen seos on havitettdva.

Kéayttdmiton ladkevalmiste tai jate on hivitettdvd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Fresenius Kabi AB
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vitalipid Infant koncentrat till infusionsvitska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: 10 ml innehéller:
all-rac-a-tokoferol (vitamin E) 640 mikrog (0,7 IE) 6400 mikrog (7 IE)
Retinolpalmitat motsvarande retinol 69 mikrog (230 IE) 690 mikrog (2300 IE)
(vitamin A)

Fytomenadion (vitamin K) 20 mikrog 200 mikrog
Ergokalciferol (vitamin D) 1 mikrog (40 IE) 10 mikrog (400 IE)

Hjdlpdmne med kénd effekt: Sojaolja

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat till infusionsvétska, emulsion

Mjolkliknande, 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 fettlosliga vitaminerna A, D, E och K vid intravends nutrition till nyfédda och barn upp till
11 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
For tidigt fodda barn och barn med ldg fodelsevikt (kroppsvikt under 2,5 kg)

4 ml/’kg kroppsvikt/dag.

Nyfédda barn med vikt 6ver 2,5 kg till barn upp till 11 ar
10 ml (en ampull) per dag.

Nedsatt leverfunktion
Individualiserat vitamintillskott bor Gvervégas for att uppratthalla tillrickliga vitaminnivaer och for att
forhindra vitamintoxicitet (se avsnitt 4.4).

Administreringssétt
Intravends administrering efter aseptisk utspiddning. Ska inte ges outspddd. Anvisningar om spadning av
lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.




4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, igg, soja, jordndtsprotein eller mot nigot hjilpimne som anges
iavsnitt 6.1. Renad sojaolja kan innehalla jordnétsprotein. Korsallergi mellan sojaolja och jordnétter
forekommer.

Vitalipid Infant &r ocksa kontraindicerat

- vid hypervitaminos av nadgon vitamin i denna formulering

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

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

4.4 Varningar och forsiktighet
Den totala midngden tillsatt Vitalipid Infant far inte Gverstiga 10 ml/dag.
Infusionen maste avbrytas omedelbart om tecken eller symtom pé en overkénslighetsreaktion uppkommer.

Vitamintoxicitet

- Patientens kliniska status och vitaminkoncentrationer i blod bor 6vervakas for att undvika
overdosering och toxiska effekter. Detta géller sirskilt vitaminerna A, D och E, i synnerhet hos
patienter som far extra vitaminer fran andra kéllor eller som anvénder andra medel som dkar risken
for vitamintoxicitet.

- Overvakning ir sirskilt viktigt med patienter som far lingtidsvitamintillskott.

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 (&ven 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 tillstdnd som leder till
hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri eller hos patienter med kronisk vitaminbehandling.

Hypervitaminos E

- Aven om det #r ytterst sillsynt kan hoga doser av vitamin E leda till lingsammare sarlikning pa
grund av dysfunktion i blodplittarna och avvikelser i blodkoaguleringen.

- Risken for vitamin E toxicitet dr forhdjd hos patienter med nedsatt leverfunktion, patienter som har
en blodningssjukdom eller som stér pé orala antikoagulantia eller patienter med kronisk
vitaminbehandling.

Forsiktighetsmatt

Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt leverfunktion kan behéva individanpassat vitamintillskott. Sérskild uppméarksamhet
bor lAggas pa att forebygga vitamin A toxicitet eftersom leversjukdom &r associerad med 6kad kénslighet
for vitamin A toxicitet, sarskilt i kombination med kronisk éverdriven alkoholkonsumtion (se dven
hypervitaminos A ovan).

Allmdén 6vervakning
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De totala mdngderna vitaminer fran alla kéllor, sasom mat, andra vitamintillskott eller mediciner som
innehaller vitaminer som naktiva ingredienser (se avsnitt 4.5), bor tas i beaktande. Patientens kliniska
status och vitaminnivder bor dvervakas for att sdkerstilla uppratthallande av limpliga vitaminnivaer.
Det bor beaktas att vissa vitaminer, speciellt vitamin A, &r kénsliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt eller
indirekt solljus). Dessutom kan nedbrytningen av vitamin A och E 6ka med hdgre nivaer av syre i
16sningen. Dessa faktorer bor dvervigas om tillréickliga vitaminnivaer inte uppnas.
Patienter som far parenteralt multivitamintillskott som enda kélla till vitaminer under lingre tidsperioder bor

Overvakas for adekvat tillskott. Till exempel vitamin A bor kontrolleras hos patienter med trycksar, sar,
brannskador, korttarmsyndrom eller cystisk fibros.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner mellan specifika vitaminer 1 Vitalipid Infant och andra medel bor hanteras darefter.

Sédana interaktioner inkluderar:

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

- Tipranavir oral losning: innehaller mer dn 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 likemedel for
parenteral nutrition har rapporterats i séllsynta fall.

Nérvaro av spardamnen kan orsaka en litt 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

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Organsystem Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran
tillgéngliga data)
Immunsystemet Allergiska reaktioner

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

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

Efter ldngvarig 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 vattenlosning kan orsaka rodnad, bronkospasm, takykardi och
hypotension.

Akut 6verdosering av vitamin A (doser pd mer dn 150 000 IE) kan orsaka gastrointestinala besvir,
huvudvirk, okat intrakraniellt tryck, papillddem, psykiska stdrningar, irritabilitet, kramper eller forsenad
generaliserad fjillning 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 lainga ben och for tidig
epifysslutning. Diagnosen gors vanligtvis pa forekomst av 6mmande eller smértsam subkutan svullhad i
armar och ben. Periosteal reaktion av armbagsbenet, fibula, nyckelbenet och revbenen visas radiologiskt.

Behandling av akut eller kronisk dverdosering
Avbryt administreringen av Vitalipid Infant, minska intaget av kalcium, 6ka diures (urinutséndring), och
aterstéll vitskebalansen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Blodersittning och infusionsvitskor, infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod:
B05XC

Vitalipid Infant &r en balanserad sammanséttning av fettlosliga vitaminer som tillgodoser dagsbehovet vid
parenteral nutrition.

Vitalipid Infants biokemiska och fysiologiska egenskaper hirrér fran de enskilda 4 vitaminerna i dess

sammansattning. Huvudegenskaperna dr foljande:

- Vitamin A &r mvolverat i celltillvixt 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 bestdndsdelar.

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

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De fettlosliga vitaminerna i Vitalipid Infant metaboliseras pd samma sétt som fettlosliga vitaminer som
absorberas fran livsmedel.

De farmakokinetiska egenskaperna hos Vitalipid Infant harrér fran de enskilda 4 vitaminerna.
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Huvudegenskaperna ér foljande:

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

- Vitamin D aktiveras efter hydroxylering i levern och njurarna; den &r bunden till ett bararprotein och
utsondras huvudsakligen i gallan och urinen.

- Vitamin E &r bunden till lipoproteiner, omvandlas i levern, och utséndras huvudsakligen i urinen.

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter
Sékerhetsinformationen om Vitalipid Infant &r huvudsakligen baserad pa klinisk erfarenhet.

Den teratogena effekten av vitamin A 1 hdga doser hos djur dr vil dokumenterad.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Raffinerad sojaolja

Renade dggfosfolipider

Glycerol

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart efter beredning. Om den inte anvénds
omedelbart dr forvaringstiden och omstandigheterna fore anvdndning anvindarens ansvar och ska normalt
inte vara lingre an 24 timmar vid 2—8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Odppnad ampull: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fér ej frysas.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ I glasampull.
Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ska inte ges outspadd.



Alla tillsatser bor goras aseptiskt.

10 ml (1 ampull) av Vitalipid Infant kan tillsittas i

- 500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska, emulsion

- 100-500 ml SMOFlipid infusionsvitska, emulsion

- 1001000 ml glukos 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

- 100-500 ml glukos 100 mg/ml infusionsvétska, 16sning

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

- For patienter som ar 2 ar eller éldre:
o Kabiven eller Kabiven Perifer infusionsvatska, emulsion, oavsett forpackningsstorlek
. SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri eller SmofKabiven Perifer infusionsvitska,

emulsion, oavsett forpackningsstorlek.

Fér barn med en kroppsvikt over 10 kg till barn upp till 11 dr: Vitalipid Infant kan anvindas for att
16sa Soluvit pulver till infusionsvétska. En injektionstlaska Soluvit I6ses upp genom tillsats av 10 ml (en

ampull) Vitalipid Infant. Dérefter sétts blandningen till en kompatibel [5sning.

Fo6r barn med en kroppsvikt under 10 kg: P.g.a. skillnader i dosering for Soluvit och Vitalipid Infant
kan mnte upplosning av Soluvit med Vitalipid Infant rekommenderas for barn som véger under 10 kg.

Tillsats av Vitalipid Infant skall utféras aseptiskt inom en timme fore infusionens borjan.

For att sékerstilla en homogen blandning bor behéllaren vindas ett par ganger precis fore infusionens
borjan.

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

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9525

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE / FORNYAT GODKANNANDE

26.8.1987 / 4.4.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.6.2020
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