CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vitalipid N Adult, koncentrat do sporzadzania emulsji do infuzji

2, SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancje czynne Tlos$é

retynolu palmitynian 194,1 pg

(odpowiada retynolowi) (99 pg)

fitomenadion 15 pg

ergokalcyferol 0,5 pg

all-rac-a-tokoferol 0,91 mg

co odpowiada:

witamina A 99 ng (3301U)
witamina D 0,5 pg (20 IU)
witamina E 0,91 mg (110)
witamina K 15 pg

Wihasciwosci produktu leczniczego:
— osmolalnos¢: okoto 300 mOsm/kg wody,
— pH: okoto 8.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania emulsji do infuzji.

Vitalipid N Adult jest sterylnym koncentratem do sporzadzania emulsji do infuzji typu olej w wodzie
zawierajacej w fazie olejowej witaminy rozpuszczalne w ttuszczach.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Vitalipid N Adult jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw i dzieci w wieku od 11 lat
jako uzupelnienie dobowego zapotrzebowania na witaminy rozpuszczalne w thiszczach: A, D,, E 1K
w trakcie zywienia pozajelitowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka pokrywajgca dobowe zapotrzebowanie u pacjentéw dorostych i dzieci w wieku

od 11 lat to 10 ml (1 ampuika).

Spos6b podawania
Instrukcja dotyczgca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na biatko jaja kurzego, soi, orzeszkdw ziemnych, na substancje czynne lub na
ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Vitalipid N Adult nie moze by¢ stosowany w postaci nierozcieficzone;.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Olej sojowy
Produkt leczniczy zawiera olej sojowy. Nie stosowaé w razie stwierdzonej nadwrazliwo$ci na orzeszki
ziemne albo soje. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomiedzy soja i orzeszkami ziemnymi.

Fosfolipidy jaja kurzego
Produkt leczniczy zawiera fosfolipidy jaja kurzego, ktore rzadko mogg wywolaé reakcje alergiczne.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 ml, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Obecnos¢ pierwiastkow sladowych moze powodowacé czgéciows degradacje witaminy A.
Retynol (witamina A) moze ulec rozktadowi po ekspozycji na promieniowanie ultrafioletowe.
Witamina K; wchodzi w interakcje z lekami przeciwzakrzepowymi pochodnymi kumaryny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak badan dotyczacych wplywu na reprodukcje oraz badan klinicznych z zastosowaniem produktu
leczniczego Vitalipid N Adult u kobiet w okresie cigzy i podczas karmienia piersig. Istniejg jednak
dane dotyczace bezpiecznego podawania witamin rozpuszczalnych w thuszczach u kobiet w okresie
cigzy i podczas karmienia piersia.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia wad wrodzonych, nie zaleca si¢ podawania wigcej niz 8 000 TU
witaminy A kobietom w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie opisywano dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem produktu leczniczego
Vitalipid N Adult.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

IB nr C.1.7)

(S}



faks: +48 22 49 21 309
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie witamin rozpuszczalnych w thuszczach moze powodowa¢ objawy toksycznosci,
ale brak jest danych dotyczacych toksycznosci podczas stosowania produktu leczniczego

Vitalipid N Adult w zalecanych dawkach.

Po jednorazowym przedawkowaniu witamin rozpuszczalnych w tluszczach nie powinny wystapi¢
dziatania niepozadane. Nie jest konieczne specyficzne leczenie.

Po dtugotrwatej infuzji zwigkszonych dawek witaminy D moze wystapi¢ podwyzszone stezenie
metabolitow witaminy D w surowicy, co moze spowodowac osteopenie.

Infuzja witaminy K; w koloidalnym roztworze wodnym z szybkoscig wigkszg niz zalecana moze
powodowaé wystapienie zaczerwienienia, skurczu oskrzeli, tachykardii i hipotensji. Nie opisywano
wystepowania takich dziataf po infuzji produktu leczniczego Vitalipid N Adult.

5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: dodatki do ptynéw infuzyjnych; witaminy, kod ATC: BO5SXC.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Vitalipid N Adult jest mieszaning witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, w ilosciach wchtanianych

z diety doustnej, i nie powinien wywiera¢ innych dziatan farmakodynamicznych poza utrzymywaniem
lub uzupetianiem odpowiedniego stanu odzywienia.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym, witaminy rozpuszczalne w tluszczach zawarte w produkcie leczniczym
Vitalipid N Adult ulegajg podobnym procesom, jak witaminy rozpuszczalne w thiszczach pochodzace
z diety doustne;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ocena bezpieczefistwa produktu leczniczego Vitalipid N Adult jest oparta gtéwnie na danych
klinicznych.

Dziatanie teratogenne witaminy A w duzych dawkach jest dobrze udokumentowane u zwierzat.
Jesli zalecenia dotyczace wlasciwego dawkowania produktu leczniczego Vitalipid N Adult u kobiet
w okresie cigzy sg przestrzegane, to powinien istnie¢ zadowalajacy margines bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olej sojowy oczyszczony

Fosfolipidy jaja kurzego oczyszczone
Glicerol (bezwodny)

Sodu wodorotlenek 1 M
Woda do wstrzykiwan
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6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoS$ci

Okres waznosci w opakowaniu przeznaczonym do sprzedazy
2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywanie po zmieszaniu, patrz punkt 6.6.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Szklane amputki (szkto klasy I) w tekturowym pudetku.
10 ampulek po 10 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Vitalipid N Adult nie moze by¢ stosowany w postaci nierozcieficzone;.

Zgodno$¢ farmaceutyczna i instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania
W trakcie mieszania z innymi produktami leczniczymi nalezy przestrzegaé zasad aseptyKki.

10 ml (1 amputke) produktu leczniczego Vitalipid N Adult nalezy doda¢ do 500 ml produktu
leczniczego Intralipid 10% lub Intralipid 20%. Aby zapewni¢ jednorodno$¢ mieszaniny, pojemnik
nalezy kilkakrotnie obréci¢ bezposrednio przed infuzja.

Vitalipid N Adult mozna stosowa¢ do rozpuszczenia produktu leczniczego SOLUVIT N.
Zawarto$¢ jednej fiolki produktu leczniczego SOLUVIT N nalezy rozpusci¢, dodajac 10 ml produktu
leczniczego Vitalipid N Adult, i doda¢ do produktu leczniczego Intralipid 10% lub Intralipid 20%.

Vitalipid N Adult mozna takze stosowaé jako sktadnik mieszaniny do catkowitego zywienia
pozajelitowego znajdujacej si¢ w plastikowym worku.

Przechowywanie po zmieszaniu

Dodanie produktu leczniczego Vitalipid N Adult do produktu leczniczego Intralipid 10% lub
Intralipid 20% nalezy wykona¢ w ciagu godziny przed rozpoczg¢ciem infuzji, a infuzje nalezy
zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania mieszaniny, aby uniknag¢ zakazenia
mikrobiologicznego. Niezuzyta zawarto$¢ otwartych butelek/fiolek/ampulek nalezy zniszczy¢;
nie nalezy jej przechowywac do dalszego stosowania.

Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z produktami leczniczymi stosowanymi
do zywienia pozajelitowego sg dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala

Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2721

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 sierpnia 1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNCZEGO

09.04.2021 r.

\

Dyrelttor Rejostrac)i,

ZATWIERDZONE

zgodnie z Decyzja
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