Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vitalipid N Adult
koncentrat do sporzgdzania emulsji do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vitalipid N Adult i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitalipid N Adult
Jak stosowa¢ Vitalipid N Adult

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Vitalipid N Adult

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vitalipid N Adulti w jakim celu si¢ go stosuje

Vitalipid N Adult jest lekiem zawierajacym witaminy rozpuszczalne w thuszczach, stosowanym dozylnie
(np. z lekiem Intralipid 10% lub Intralipid 20%), gdy zywienie doustne jest niemozliwe. Witaminy
to substancje organiczne, wymagane w niewielkiej ilosci do prawidtowego funkcjonowania organizmu.

Vitalipid N Adult jest wskazany do stosowania jako sktadnik klinicznej diety dozylnej, razem z bialkami,
thuszczami, weglowodanami, solami i innymi witaminami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vitalipid N Adult
Kiedy nie stosowa¢ leku Vitalipid N Adult

Nie nalezy stosowac¢ leku:

—  jesli pacjent ma uczulenie na biatko jaja kurzego, soi, orzeszkow ziemnych, na substancje czynne lub
na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

—  w postaci nierozcienczonej. Vitalipid N Adult nalezy doda¢ do innego leku, np. Intralipid 10%
lub Intralipid 20%, przed podaniem pacjentowi. Lekarz lub pielegniarka sa odpowiedzialni
za wlasciwe przygotowanie leku do infuzji.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu wszystkich lekéw zawierajacych witaming A.

U pacjentdw, u ktorych stosuje sie Vitalipid N Adult lekarz moze zleci¢ systematyczne badanie krwi, aby
sprawdzi¢ stan zdrowia.



Vitalipid N Adult a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje leki uniemozliwiajace krzepniecie krwi (leki
przeciwzakrzepowe) lub leki zawierajgce witaming A.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek zawiera witaming A. Wysoka dawka witaminy A, szczeg6lnie w pierwszym trymestrze cigzy, moze
spowodowac¢ wystgpienie wad wrodzonych. Lekarz podejmie decyzje o stosowaniu leku Vitalipid N Adult
u kobiet w okresie cigzy lub podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.
Lek zawiera olej sojowy, fosfolipidy jaja kurzego oraz sod

Olej sojowy
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje. Obserwowano krzyzowe
reakcje alergiczne pomiedzy sojg i orzeszkami ziemnymi.

Fosfolipidy jaja kurzego
Lek zawiera fosfolipidy jaja kurzego, ktore rzadko mogg wywotaé reakcje alergiczne.

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

3. Jak stosowa¢ Vitalipid N Adult

Vitalipid N Adult jest podawany w infuzji do zyly (kropléwka dozylna).
Dawkowanie kazdemu pacjentowi ustala lekarz.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 11 lat

Zazwyczaj stosowana dawka dobowa u dorostych pacjentow i dzieci w wieku od 11 lat to 10 mililitréw
(10 ml).

Dzieci w wieku do 11 lat

Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci w wieku do 11 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vitalipid N Adult

Lekarz lub pielggniarka beda kontrolowali stan zdrowia pacjenta podczas infuzji, istnieje wiec niewielkie
prawdopodobienstwo podania dawki wigkszej niz zalecana. Jesli jednak pacjent uwaza, ze otrzymat
wigkszg niz zalecana dawke leku Vitalipid N Adult, powinien niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza
lub pielegniarke. Objawami przedawkowania moga by¢ bole glowy, nudnosei, wymioty i sennosé.

o

1B nr C.lz)



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢ sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Nie stwierdzono dziatafi niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem leku Vitalipid N Adult.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Vitalipid N Adult

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz lub pielegniarka sg odpowiedzialni za zapewnienie wiasciwych warunkéw przechowywania,
stosowania i usuwania leku Vitalipid N Adult.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usungé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Vitalipid N Adult
—  Substancjami czynnymi leku sg:

1 ml zawiera:

retynolu palmitynian 194,1 pg
(odpowiada retynolowi) (99 ng)
fitomenadion 15 pg
ergokalcyferol 0,5 png

all-rac-a-tokoferol 0,91 mg
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co odpowiada:

witamina A 99 ng (330 IU)
witamina D, 0,5 ng (20 IU)
witamina E 0,91 mg (11U)
witamina K 15 pg

10 ml zawiera:

retynolu palmitynian 1941 pg

(odpowiada retynolowi 990 pg)

fitomenadion 150 pg

ergokalcyferol S5ug

all-rac-o-tokoferol 9,1 mg

co odpowiada:

witamina A 990 ng (3300 IU)
witamina D, 5ug (200 1U)
witamina E 9,1 mg (10 1U)
witamina K 150 pg

—  Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: olej sojowy oczyszczony, fosfolipidy jaja kurzego
oczyszczone, glicerol (bezwodny), sodu wodorotlenek 1 M i woda do wstrzykiwan.

Osmolalnosé: okoto 300 mOsm/kg wody, pH: okoto 8.
Jak wyglada Vitalipid N Adult i co zawiera opakowanie

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

Kazda amputka zawiera 10 ml koncentratu do sporzadzania emulsji do infuzji.

Vitalipid N Adult jest dostgpny w szklanych amputkach (szkto klasy 1), pakowanych po 10 sztuk

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.04.2021 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Vitalipid N Adult zawiera olej sojowy i fosfolipidy jaja kurzego, ktore rzadko mogg wywotaé reakcje
alergiczne. Obserwowano krzyzowe reakcje alergiczne pomigdzy sojg i orzeszkami ziemnymi.

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

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka pokrywajaca dobowe zapotrzebowanie u pacjentow dorostych i dzieci w wieku od 11 lat

to 10 ml (1 amputka).

Sposdéb podawania
Instrukcja dotyczaca rozcienczania leku przed podaniem, patrz punkt: Przygotowanie leku do stosowania.

Przedawkowanie

Przedawkowanie witamin rozpuszczalnych w tluszczach moze powodowac¢ objawy toksycznosci, ale brak
jest danych dotyczacych toksycznosci podczas stosowania leku Vitalipid N Adult w zalecanych dawkach.

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

Po dugotrwatej infuzji nadmiernych dawek witaminy D moze wystgpi¢ podwyzszone stezenie
metabolitow witaminy D w surowicy, co moze spowodowac osteopenie.

Infuzja witaminy K; w koloidalnym roztworze wodnym z szybko$cig wiekszg niz zalecana moze
powodowac wystgpienie zaczerwienienia, skurczu oskrzeli, tachykardii i hipotensji. Nie opisywano
wystepowania takich dziatan po infuzji leku Vitalipid N Adult.

Przygotowanie leku do stosowania

Zgodno$¢ farmaceutyczna i instrukcja przygotowania leku do stosowania
W trakcie mieszania z innymi lekami nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki.

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

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

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

Przechowywanie po zmieszaniu

Dodanie leku Vitalipid N Adult do leku Intralipid 10% Iub Intralipid 20% nalezy wykona¢ w ciagu
godziny przed rozpoczgciem infuzji, a infuzj¢ nalezy zakonczy¢ w ciggu 24 godzin od przygotowania
mieszaniny, aby unikna¢ zakazenia mikrobiologicznego. Niezuzytg zawarto$¢ otwartych
butelek/fiolek/amputek nalezy zniszczy¢; nie nalezy jej przechowywac do dalszego stosowania.
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Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sg dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ leku z innymi lekami, oprocz wymienionych w punkcie: Przygotowanie leku do stosowania.
Warunki przechowywania

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

Usuwanie pozostaloSci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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