Bipacksedel: Information till anvéandaren
Vitalipid Adult koncentrat till infusionsvatska, emulsion
all-rac-alfa-tokoferol, vitamin A, fytomenadion, ergokalciferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vitalipid Adult &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vitalipid Adult
Hur du anvénder Vitalipid Adult

Eventuella biverkningar

Hur Vitalipid Adult ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Vitalipid Adult &r och vad det anvands foér

Vitalipid Adult &r steril olja-i-vatten emulsion som innehaller fettlosliga vitaminer; all-rac-alfa-
tokoferol (vitamin E), vitamin A, fytomenadion (vitamin K) och ergokalciferol (vitamin D).

Vitalipid Adult &r avsett for patienter som far intravends naring (som dropp i en ven) for att tillgodose
det dagliga behovet av vitamin A, K, D och E.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vitalipid Adult

Anvand inte Vitalipid Adult

- om du &r allergisk mot de aktiva substanserna eller nagot annat innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du &r allergisk mot jordnatter eller soja. Vitalipid Adult innehaller sojaolja (renad sojaolja
kan innehalla jordnétsprotein),

- om du ar allergisk mot &gg,

- i hdga doser under graviditeten,

- om du ar ett barn yngre an 11 ar gammal,

- om du har fatt for mycket vitaminer,

- om du har for mycket kalcium i blodet eller urinen,

- om du anvander vitamin A eller lakemedel som kallas retinoider (se "Andra lakemedel och
Vitalipid Adult” nedan).

Varningar och forsiktighet
Tala om for din lakare omedelbart om du far symptom pa allergi. Se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar" for mer information.

Din lakare kan vilja kontrollera mangden vitaminer i blodet, speciellt om du far detta lakemedel under
langa tidsperioder.

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du far Vitalipid Adult om du:

- har symtom pa hud- och skelettpaverkan, sasom fjallning, klada och gulaktig farg pa huden eller
ont i lederna och/eller skelettet,

- har dubbelseende,



- star pa lagproteindiet,

- har problem med njurar eller lever,

- ar ett barn eller har liten kroppsstorlek,

- har mycket kalcium i blodet eller urinen,

- har en blédarsjukdom,

- har en vana att dricka mycket alkohol,

- har liggsar, sar eller brannskador,

- har svart att ta upp naringsamnen fran tarmen p.g.a. korttarmsyndrom,
- har cystisk fibros,

- har hjértproblem.

Andra lakemedel och Vitalipid Adult

Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

- Vitamin A och lakemedel som kallas retinoider (t.ex. bexaroten, som anvénds for att behandla
en typ av hudcancer). Samtidig anvandning kan oka risken for bieffekter.

- Lékemedel som innehaller tipranavir (som anvénds for behandling av HIV). Bade Vitalipid
Adult och lakemedel med tipranavir innehaller vitamin E, vilket kan leda till att du far i dig for
mycket vitamin E.

- Sa kallade antikoagulantia (sasom warfarin och fenprokumon). Samtidig anvandning av
Vitalipid Adult med dessa lakemedel bor undvikas eftersom vitamin K kan forhindra deras
effekt, och vitamin E kan 0ka deras effekt.

- Vitamintillskott eller lakemedel som innehaller vitaminer. Interaktioner (krockar) mellan
fettlosliga vitaminer och andra innehallsamnen i lakemedel for intravenos naringstillforsel ar
séllsynta.

- Ultraviolett ljus kan inaktivera vitamin A.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Vitalipid Adult kan anvéndas under graviditet. Men hoga doser (6ver 8000 IE/dag) vitamin A bor inte
tas under graviditet.

Vitalipid Adult kan anvéndas under amning.

Vitalipid Adult innehaller sojaolja
Om du &r allergisk mot jordnotter eller soja, anvand inte detta lakemedel.

3. Hur du anvander Vitalipid Adult
Den rekommenderade dosen for vuxna och barn dver 11 ar ar 10 ml (en ampull) per dag.

Vitalipid Adult kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Vitalipid Adult ges som dropp
i en ven (intravends infusion) efter spadning. Instruktioner for spadning finns i avsnittet avsett for
hélso- och sjukvardspersonal.

Om du givits for stor méngd av Vitalipid Adult

Vitalipid Adult kommer att spadas och administreras av sjukvardspersonal, det &r darfor osannolikt att

du skulle fa storre dos &n vad du borde.

- En enda 6verdos av fettlosliga vitaminer bor inte orsaka biverkningar.

- Vitamin D: Langvarig 6verdosering med hoga doser kan orsaka osteopeni (minskad bentathet).

- Vitamin K: Snabb infusion med vitamin K kan orsaka rodnad, bronkospasm (sammandragning
av luftroren), takykardi (hjartklappning) och lagt blodtryck.

- Vitamin A: En enda 6verdos med hdga doser kan orsaka gastrointestinala besvér, huvudvark,
Okat tryck i hjarnan, svullnad av synnerven, psykiska storningar, irritabilitet, kramper eller
fjallning av huden och skelettforandringar (langre, kortare eller skora ben). Langvarig



Overdosering kan orsaka Okat tryck i hjarnan, fordndringar i benstommen som vanligtvis kanns
igen av dmmande eller sméartsam svullnad vid arm- och benslut.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande biverkning har rapporterats:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Allergiska reaktioner. Symtomen kan vara utslag och nasselutslag; svart att andas; tryck dver
brostet, svullnad av mun, ansikte, l&ppar eller tunga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar direkt (se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vitalipid Adult ska forvaras

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

For forvaring efter utspadning av lakemedlet, se avsnitt avsett for hilso- och sjukvardspersonal.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att I6sningen inte ar en mjolkliknande vit emulsion eller
om behallaren &r skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

1 ml innehaller: 10 ml innehaller:
all-rac-alfa-Tokoferol 910 mikrog (2 1E) 9100 mikrog (10 1IE)
(Vitamin E)

Retinolpalmitat motsvarande 99 mikrog (330 IE) 990 mikrog (3300 IE)
retinol (vitamin A)

Fytomenadion (Vitamin K;) 15 mikrog 150 mikrog

Ergokalciferol (Vitamin D,) 0,5 mikrog (20 1IE) 5 mikrog (200 IE)




- Ovriga innehallsamnen &r renad sojaolja, renade aggfosfolipider, glycerol, natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Koncentrat till infusionsvatska, emulsion

Mijdlkliknande, vit, steril olja-i-vatten emulsion med pH ca 8 och osmolalitet ca 300 mOsm/kg vatten.
Forpackningsstorlek: 10 x 10 ml glasampull

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
2018-11-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Ska spéadas.

Kompatibilitet
Alla tillsatser bor goras aseptiskt.

10 ml (1 ampull) av Vitalipid Adult kan tillsattas i

- 500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvéatska, emulsion

- Kabiven eller Kabiven Perifier infusionsvatska, emulsion, oavsett férpackningsstorlek

- SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri eller SmofKabiven Perifier infusionsvéatska,
emulsion, oavsett forpackningsstorlek

- 100 — 500 ml SMOFlipid infusionsvétska, emulsion

- 100 — 1000 ml glukos 50 mg/ml infusionsvatska, I6sning

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

- 50 — 500 ml natriumklorid 9 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Vitalipid Adult kan anvéndas for att 16sa Soluvit pulver till infusionsvétska. En injektionsflaska
Soluvit 16ses upp genom tillsats av 10 ml (en ampull) Vitalipid Adult. Darefter s&tts blandningen till
en kompatibel 16sning.

Tillsats av Vitalipid Adult skall utféras aseptiskt inom en timme fére infusionens bérjan.

For att sakerstalla en homogen blandning bor behallaren véandas ett par ganger precis fore infusionens
borjan.

Endast for engangsbruk.

Eventuellt kvarvarande blandning efter infusion maste kasseras.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér blandningen anvéndas omedelbart efter beredning. Om den inte
anvands omedelbart &r forvaringstiden och omsténdigheterna fore anvandning anvéndarens 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.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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