Vitalipid® Adult
Vitalipid® Infant

ESSENTIELLA TILLSATSER | PARENTERAL
NUTRITION TILL VUXNA OCH BARN

DET AR LATTARE ATT FOREBYGGA BRIST
AN ATT PAVISA OCH BOTA

Essentiella fettlosliga vitaminer for att
forebygga eller avhjélpa bristtillstand
hos vuxna och barn

- Balanserad sammanséattning baserad pa

internationella rekommendationer

+  Tacker dagligt behov av fettldsliga vitaminer itkonens

. . .. e kimennettava

+ Vitaminer behdvs bland annat for att’ 5“&5%,@3‘:3

- Upprétthalla metabola funktioner Kotkonsctid
YT . . ot Exp:

Minska oxidativ stress wppazool

Férvaring: hogst 25° C, férvaras i ytter-
kartongen. Ljuskanslig.

Vitalipid® Adult Rx, F, ATC-kod: BO5XCOO (utdrag ur produktresumé per 2018-11-30):
Koncentrat till infusionsvadtska, emulsion. Emulsion med fettl6sliga vitaminer for infusion.
Indikationer: Tillskott av de fettlosliga vitaminerna A, D, E och K vid intravends nutrition.
Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva substanserna, &gg, soja, jordndtspro-
tein eller mot ndgot hjélpdmne. Renad sojaolja kan innehdlla jordndtsprotein. Korsallergi
mellan sojaolja och jordnotter forekommer. Under graviditet ar vitamin A doser hogre

&n 8000 IE/dag (motsvarande 2400 mikrog) kontraindicerade. Vitalipid Adult &r ocksa
kontraindicerat fér nyfédda, spaddbarn och barn yngre &n 11 &r, vid hypervitaminos av
négon vitamin i denna formulering, vid svar hyperkalcemi, hyperkalciuri, eller vid ndgon
behandling, sjukdom och/eller stérning som leder till svar hyperkalcemi och/eller hyper-
kalciuri (t.ex. tumdrer, benmetastaser, primar hyperparatyreoidism, granulomatos), samt i
kombination med vitamin A eller retinoider.

Varningar och forsiktighet: Infusionen maste avbrytas omedelbart om tecken eller
symtom pa en dverkanslighetsreaktion uppkommer.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Fresenius Kabi AB.

Nummer pa godkénnande for forsaljning: 10240.

Forpackningsinformation: Vitalipid Adult finns som typ | glasampull 10 x 10 ml.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighet,
biverkningar och dosering, se Fass.se.

Vitalipid® Infant Rx, F, ATC-kod: BO5XCOO (utdrag ur produktresumé per 2018-11-30):
Koncentrat till infusionsvatska, emulsion. Emulsion med fettldsliga vitaminer for infusion.
Indikationer: Tillskott av de fettl&sliga vitaminerna A, D, E och K vid intravends nutrition
till nyfédda och barn upp till 11 &r.

Kontraindikationer: Overkanslighet mot de aktiva substanserna, &gg, soja, jordndts-
protein eller mot ndgot hjdlpdmne som anges i avsnitt Innehdll. Renad sojaolja kan
innehélla jordndtsprotein. Korsallergi mellan sojaolja och jordnétter férekommer. Vitalipid
Infant &r ocksa kontraindicerat vid hypervitaminos av ndgon 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. tumdrer, benmetas-
taser, primdr hyperparatyreoidism, granulomatos) samt i kombination med vitamin A eller
retinoider. Varningar och forsiktighet: Den totala méngden tillsatt Vitalipid Infant far inte
dverstiga 10 ml/dag. Infusionen méaste avbrytas omedelbart om tecken eller symtom pa en
overkanslighetsreaktion uppkommer.

Innehavare av godkdnnande for férsaljning: Fresenius Kabi AB.

Nummer pa godkénnande for forsaljning: 10241,

Forpackningsinformation: Vitalipid Infant finns som typ I glasampull 10 x 10 ml.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och forsiktighet,
biverkningar och dosering, se Fass.se.

PRODUKT INDIKATION

Soluvit® Komplett tillsatsldsning med
vattenldsliga vitaminer for
vuxna och barn

Vitalipid® Adult Komplett tillsatslésning med

fettlosliga vitaminer for vuxna

Vitalipid® Infant Komplett tillsatsldsning med

fettlosliga vitaminer fér barn

Addaven® Tillsatsldsning med
sparelement fér vuxna
Peditrace® Tillsatslésning med
sparelement fér barn
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- ge vitaminer och sparelement dagligen till
patienter som far parenteral nutrition

Klinisk underndring ar alltid kombinerad med risk

for brist pa mikronutrienter, dvs vitaminer och spar-
element. Parenteral nutrition bor darfor alltid kombi-
neras med tillsats av kompletta vitamintillsatser och
sparelement.! De parenterala vitamin- och sparelement-
produkterna fran Fresenius Kabi ger dig méjlighet att
ge din patient en optimal parenteral nutrition oavsett
klinisk situation eftersom de:

+ ar kompletta och inte behdver kompletteras med andra
tillskott som till exempel K-vitamin?34

+ kan ges till alla typer av patienter: barn, vuxna, gravida
och ammande>®

+ tolereras val dven vid organsvikt, inkluderat patienter
med leverpaverkan®

+ kan anvéndas tillsammans eller var for sig beroende pa
klinisk situation

+ kan blandas med I6sningar med eller utan fett
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Vitaminer och sparelement Rx

Soluvit® ATC-kod: BO5XCOO, F
Vitalipid® Adult ATC-kod: BO5XCOO, F
Vitalipid® Infant ATC-kod: BO5XCOO, F
Addaven® ATC-kod: BO5XA31, F
Peditrace® ATC-kod: BO5XA31, F




DINA PN-PATIENTER KAN HA ETT OKAT Soluvit® Addaven® Peditrace®
BEHOV AV MIKRONUTRIENTER’
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Intensivvard

Kritiskt sjuka

Parenteral nutrition
i hemmet

Undernaring

Okad basal energi-
forbrukning

- feber

Okade
vatskeforluster
* trauma

* brannskador

* fistel

Nar patienter laggs in pa sjukhus, kan man ofta konstatera undernaring -
saval hos allvarligt och kroniskt sjuka som hos aldre patienter:
Obehandlat leder det till ett samre forlopp2

+ Vitaminer behdvs bland annat fér att’
- Uppréatthalla metabola funktioner
- Minska oxidativ stress

+ Kan l6sas i10 ml av antingen Vitalipid, Smoflipid,
Intralipid, glukosl&sning eller sterilt vatten fére infusion
eller blandning

Forvaring: hogst 25° C, forvaras i ytterkartongen.
Ljuskanslig.

Soluvit® Rx, F, ATC-kod: BO5XCOO.

(utdrag ur produktresumé per 2019-11-14): Pulver till infusionsvéatska, 16sning.
Frystorkad blandning av vattenldsliga vitaminer.

Indikationer: Soluvit tillgodoser det dagliga behovet av vattenl&sliga vitami-
ner vid intravends nutrition.

Kontraindikationer: Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot
nagot hjdlpdmne exempelvis metylparahydroxybenzoat eller tiamin.
Varningar och forsiktighet: Soluvit maste spadas. Spades Soluvit med
fettemulsion beh&ver blandningen ej ljusskyddas da fettemulsionen har en
ljusskyddande effekt. Spades Soluvit med en vattenbaserad I6sning maste
ddremot blandningen skyddas mot ljus. Interferens med kliniska laborato-
rietester: Biotin kan interferera med laboratorietester som bygger pa biotin/
streptavidin-interaktion, med antingen falskt sankta eller falskt forhéjda
testresultat som féljd, beroende pa analysen. Interferensrisken &r hégre hos
barn och patienter med nedsatt njurfunktion och 6kar med hégre doser. Vid
tolkning av resultaten fran laboratorietester maste en méjlig biotininterferens
overvdgas, sarskilt om en bristande koherens med de kliniska tecknen ses
(t.ex. testresultat av skéldkortelfunktionen som liknar Graves sjukdom hos
asymtomatiska patienter som tar biotin, eller falskt negativa testresultat fér
troponin hos patienter med hjartinfarkt som tar biotin). Alternativa tester
som inte &r kansliga for biotininterferens ska anvdndas, om sadana finns, i fall
dar interferens misstanks. Laboratoriepersonalen bor kontaktas vid bestall-
ning av laboratorietester till patienter som tar biotin.

Interaktioner: Folsyra misstanks 6ka metabolismen av fenytoin och kan mas-
kera perniciés anemi. Pyridoxin kan reducera effekten av L-dopa.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Fresenius Kabi AB.

Nummer pa godkannande for forsaljning: 10237.
Foérpackningsinformation: Soluvit finns som injektionsflaska i glas med
klorbutylgummipropp, 10 x 1 flaska.

Fér fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar och dosering, se Fass.se.

+  Sparelement behévs bland annat fér att’
- Upprétthalla metabola funktioner

Forvaring: hogst 25° C.

Addaven® Rx, F, ATC-kod: BO5XA31

(utdrag ur produktresumé per 2020-11-20): Koncentrat till infusionsvétska,
16sning. For tillsats av sparelement till infusionsvatska.

Indikationer: For att tdcka basala eller mattligt férhojda behov av sparele-
ment vid intravends nutrition.

Kontraindikationer: Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot na-
got hjdlpdmne som anges i avsnitt Innehall. Vid tillstand med total gallvdgsob-
struktion. Wilsonssjukdom, hemokromatos. Barn som vager mindre an 15 kg.
Varningar och forsiktighet: Parenteralt administrerat jarn eller jod kan vid
sdllsynta tillfallen orsaka dverkdnslighetsreaktioner, inklusive allvarliga och
potentiellt dédliga anafylaktiska reaktioner.

Patienter bdr observeras kliniskt avseende tecken och symtom pa éverkans-
lighetsreaktioner. Vid dverkanslighetsreaktioner skall infusionen omedelbart
avbrytas och ldmpliga atgarder vidtas. Om jarn tas oralt parallellt med infu-
sion av Addaven bor det totala intaget av jarn faststallas fér att undvika acku-
mulering av jarn. Addaven ska anvéndas med forsiktighet till patienter med
nedsatt leverfunktion. Leverdysfunktion, inklusive nedsatt gallexkretion, kan
stéra utséndring av sparelement i Addaven, vilket leder till en risk for acku-
mulering. Addaven ska anvandas med forsiktighet till patienter med nedsatt
njurfunktion da utséndring av sparelement i urin kan vara kraftigt nedsatt.
Om behandlingen pagar langre tid &n 4 veckor ska nivderna av sparelement i
plasma kontrolleras, framforallt mangan. Om en patient har ett markant 6kat
behov av ndgot spardmne kan behandlingen justeras med separata tillégg.
Innehavare av godkdnnande for forsaljning: Fresenius Kabi AB.

Nummer pa godk&nnande for forsaljning: 49223.
Foérpackningsinformation: 20 x 10 milliliter ampull.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar och dosering, se Fass.se.

+ Sparelement behévs bland annat fér att’
- Upprétthalla metabola funktioner

Forvaring: hogst 25° C.

Peditrace® RX, F, ATC-kod: BOSXA31

(utdrag ur produktresumé per 2009-05-13): Koncentrat till infusionsvatska,
18sning. For tillsats av sparelement till infusionsvéatska for barn.
Indikationer: For att técka basala behov av sparelement fér nyfédda och
barn som far total intravends nutrition.

Kontraindikationer: Wilsons sjukdom.

Dosering: Skall spadas. 1 ml PEDITRACE/kg kroppsvikt och dag ges till
spddbarn och barn som vager upp till 15 kg. Till barn som vager 15 kg eller
mer tillgodoser en daglig dos av 15 ml PEDITRACE det basala behovet av
sparelement. Infusionstiden bér vara minst 8 timmar.

Varningar och forsiktighet: PEDITRACE skall anvandas med férsiktighet vid
tillstdnd dad utséndringen i gallan &r nedsatt och/eller vid njurinsufficiens.
PEDITRACE bér ocksa anvandas med forsiktighet till patienter med bioke-
miskt eller kliniskt pavisad leverdysfunktion (sarskilt kolestas). Sparelement-
nivaer i plasma maste féljas hos patienter med kolestatisk leversjukdom

och njurinsufficiens. Om behandlingen pagar langre tid &n 4 veckor krévs

att mangannivaerna kontrolleras. Vid intravends nutrition under langre tid
(manad) bdr dven plasmanivaer av sparelement féljas. Farmakodynamik PE-
DITRACE &r en blandning av sparelement i mangder som normalt absorberas
via oral diet och férvéantas inte ha ndgon farmakodynamisk effekt férutom att
uppratthalla eller fylla pd néringsstatus. Jarn ingar ej. Farmakokinetik Koppar
och mangan utsdndras normalt med gallan medan selen och zink (speciellt
for patienter som far intravends naringstillforsel) till storsta delen utséndras
med urinen.

Innehavare av godkdannande for forsaljning: Fresenius Kabi AB.

Nummer pa godkannande for forsaljning: 11747.

Forpackningsinformation: 10 x 10 milliliter injektionsflaska, F.

For fullstandig information om indikationer, kontraindikationer, varningar och
forsiktighet, biverkningar och dosering, se Fass.se.



