PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Vitalipid Adult koncentrat till infusionsvatska, emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller: 10 ml innehaller:
all-rac-alfa-Tokoferol 910 mikrog (LIE) 9100 mikrog (10 IE)
(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 IE) 5 mikrog (200 IE)

Hjalpdmne med ké&nd effekt: Sojaolja.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvatska, 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 fettlésliga vitaminerna A, D, E och K vid intravends nutrition.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn éver 11 ar
10 ml (en ampull) per dag.

Aldre

Doseringen behover inte nodvandigtvis 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 medfdra en minskning av dosering eller frekvens.

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

Administreringssatt
Intravends administrering efter aseptisk utspédning. Ska inte ges outspadd. Anvisningar om spadning
av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.




4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna, 4gg, soja, jordnotsprotein eller mot ndgot hjalpamne som
anges i avsnitt 6.1. Renad sojaolja kan innehalla jordnétsprotein. Korsallergi mellan sojaolja och
jordnotter férekommer.

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

Vitalipid Adult &r 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 nagon behandling, sjukdom och/eller stérning
som leder till svar hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri (t.ex. tumdrer, 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 6verkanslighetsreaktion
uppkommer.

Vitamintoxicitet
- Patientens kliniska status och vitaminkoncentrationer i blod bér 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 anvander andra medel som
Okar risken for vitamintoxicitet.
- Overvakning &r sarskilt viktigt med patienter som far langtidsvitamintillskott.

Hypervitaminos A
- Risken for hypervitaminos A och vitamin A toxicitet (t.ex. hud- och skelettpaverkan,
dubbelseende, cirros) 6kar 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 mattade
leverforrad av vitamin A.

Hypervitaminos D
- Overskott av vitamin D kan orsaka hyperkalcemi och hyperkalciuri.
- Risken for vitamin D toxicitet 6kar 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 ar ytterst sallsynt kan hdga doser av vitamin E leda till lingsammare sarlakning
pa grund av dysfunktion i blodplattarna och avvikelser i blodkoaguleringen.
- Risken for vitamin E toxicitet ar férhojd 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 behova individanpassat vitamintillskott. Sarskild
uppmarksamhet bor laggas pa att forebygga vitamin A toxicitet eftersom leversjukdom é&r associerad
med 6kad kénslighet for vitamin A toxicitet, sérskilt i kombination med kronisk dverdriven
alkoholkonsumtion (se &ven hypervitaminos A ovan).




Allméan évervakning

De totala mangderna vitaminer fran alla kallor, séasom mat, andra vitamintillskott eller mediciner som
innehaller vitaminer som inaktiva ingredienser (se avsnitt 4.5), bor tas i beaktande. Patientens kliniska
status och vitaminnivaer bor dvervakas for att sakerstélla uppratthallande av lampliga vitaminnivaer.

Det bor beaktas att vissa vitaminer, speciellt vitamin A, &r ké&nsliga for ultraviolett ljus (t.ex. direkt
eller indirekt solljus). Dessutom kan nedbrytningen av vitamin A och E 6ka med hogre nivaer av syre i
I6sningen. Dessa faktorer bor évervagas om tillrackliga vitaminnivaer inte uppnas.

Patienter som far parenteralt multivitamintillskott som enda kalla till vitaminer under langre
tidsperioder bor 6vervakas 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 6vervagas (minska dosen och/eller forlanga
dosintervallen) da dessa patienter har hogre forekomst av nedsatt lever-, njur- eller hjartfunktion samt
andra samtidiga sjukdomar eller ldkemedelsbehandlingar.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner
Interaktioner mellan specifika vitaminer i Vitalipid Adult och andra medel bor hanteras darefter.

Sadana interaktioner inkluderar:
- Retinoider, inklusive bexaroten: dkar risken for toxicitet vid samtidig anvandning av vitamin
A (se avsnitt 4.3 och 4.4)
- Tipranavir oral l6sning: innehaller mer an 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 Iakemedel for
parenteral nutrition har rapporterats i séllsynta 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
séker anvandning av fettldsliga vitaminer i gravida kvinnor har publicerats, varfor Vitalipid Adult kan
anvéndas under graviditet. Under forutséttning att doseringsrekommendationerna foljs bor
sakerhetsmarginalen for Vitalipid Adult vara tillracklig for gravida kvinnor. Under graviditet ar
vitamin A doser hogre an 8000 IE/dag (motsvarande 2400 mikrog) kontraindicerade pa grund av
risken for fosterskador.

Amning
Vitalipid Adult kan anvéndas under amning.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Vitalipid Adult har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Organsystem ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet | Allergiska reaktioner

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Upprepad dverdosering med fettlosliga vitaminer kan leda till toxicitetssymtom. En enda dverdos 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 vattenlésning kan orsaka rodnad, bronkospasm, takykardi
och hypotension.

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

Kronisk forgiftning (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 6mmande eller smartsam subkutan svullnad
i armar och ben. Periosteal reaktion av armbagsbenet, fibula, nyckelbenet och revbenen visas
radiologiskt.

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

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Infusionskoncentrat, vitaminer, ATC-kod: BO5XC00

Vitalipid Adult ar en balanserad sammanséttning av fettlésliga vitaminer som tillgodoser dagsbehovet
vid parenteral nutrition.

Vitalipid Adults biokemiska och fysiologiska egenskaper harror fran de enskilda 4 vitaminerna i dess
sammanséattning. Huvudegenskaperna ar foljande:
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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 cellulara bestandsdelar.

Vitamin K &r involverat i aktiveringen av koagulationsfaktor Il (protrombin), VII, 1X och X
liksom protein C och S, vilka alla &r vitala i koagulationskaskaden och normal
blodkoagulering. Vitamin K kréavs for syntes av andra proteiner i plasma, skelett och njurar.

Farmakokinetiska egenskaper

De fettl6sliga vitaminerna i Vitalipid Adult metaboliseras pa samma satt som fettlésliga vitaminer som
absorberas fran livsmedel.

De farmakokinetiska egenskaperna hos Vitalipid Adult harror fran de enskilda 4 vitaminerna.
Huvudegenskaperna ar foljande:

5.3

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

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

Vitamin E &r bunden till lipoproteiner, omvandlas i levern, och utsdndras 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 utsondras i gallan och urinen.

Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Sakerhetsinformationen om Vitalipid Adult ar huvudsakligen baserad pa klinisk erfarenhet.

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

6

6.1

FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Forteckning éver hjalpamnen

Raffinerad sojaolja

Renade dggfosfolipider

Glycerol

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvéatskor

6.2

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3

2 ar

Hallbarhet

Ur mikrobiologisk synpunkt bor blandningen anvandas omedelbart efter beredning. Om den inte
anvéands omedelbart &r forvaringstiden och omstandigheterna 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.



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 évrig hantering
Ska spédas.
Alla tillsatser bor goras aseptiskt.

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

- 500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvétska, emulsion

- Kabiven eller Kabiven Perifier infusionsvatska, emulsion, oavsett forpackningsstorlek

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

- 100 - 500 ml SMOFlipid infusionsvétska, emulsion

- 100 — 1000 ml glukos 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

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

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

Vitalipid Adult kan anvandas for att 16sa Soluvit pulver till infusionsvétska. En injektionsflaska
Soluvit 16ses upp genom tillsats av 10 ml (en ampull) Vitalipid Adult. Déarefter satts blandningen till
en kompatibel 16sning.

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

For att séakerstalla en homogen blandning bor behallaren vandas ett par ganger precis fore infusionens
borjan.

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

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

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10240
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1985-06-13 / 2010-01-01



10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-11-30
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