Indleegsseddel: Information til brugeren
Vitalipid Adult koncentrat til infusionsveeske, emulsion

All-rac-a-tocoferol, vitamin A, phytomenadion, ergocalciferol

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Vitalipid Adult
3. Sadan far du Vitalipid Adult

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Vitalipid Adult er en steril olie/vand emulsion, som indeholder fedtoplgselige vitaminer: all-rac-a-
tocoferol (vitamin E), vitamin A, phytomenadion (vitamin K;) og ergocalciferol (vitamin D,).

Vitalipid Adult er beregnet til patienter, som far intravengs ernaring (som et drop i en vene) med
henblik pa at deekke det daglige behov for vitaminerne A, Ky, D, og E.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Vitalipid Adult

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid laegens anvisning.

Du ma ikke fa Vitalipid Adult

- hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vitalipid
Adult (angivet i punkt 6)

- hvis du er allergisk overfor peanuts (jordngdder) eller soja. Vitalipid Adult indeholder sojaolie
(renset sojaolie kan indeholde protein fra peanuts)

- hvis du er allergisk over for &g

- i hgje doser, hvis du er gravid

- hvis du er et barn under 11 ar

- hvis du har faet for mange vitaminer

- hvis du har for meget calcium i blodet eller urinen

- hvis du far vitamin A eller medicin kaldet retinoider (se ”Brug af anden medicin sammen med
Vitalipid Adult” i afsnit 2).

Advarsler og forsigtighedsregler
Forteel det straks til din leege, hvis du far symptomer pé allergi. Se afsnit 4 ”Bivirkninger” for
yderligere information.

Din lzege kan gnske at falge mangden af vitaminer i dit blod, iseer hvis du far denne medicin i leengere
tid.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, far du bruger Vitalipid Adult, hvis du:
e har forandringer i hud eller knogler sa som afskalning, klge og gulfarvning af huden eller

knoglesmerter

har dobbeltsyn

er pa en dizet med lavt indhold af protein

har nyrer- eller leverproblemer

er et barn eller er lille af stgrrelse

har et stort indhold af calcium i dit blod eller din urin

har blgdningsforstyrrelser

har en vane med at drikke store mangder alkohol

har liggesar, andre sar eller forbraendinger

har forstyrrelser i naeringsoptagelsen, som kaldes korttarmssyndrom

har cystisk fibrose

har hjerteproblemer

Brug af anden medicin sammen med Vitalipid Adult
Fortael det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
e Vitamin A og medicin kaldet retinoider (sa som bexaroten, der anvendes til at behandle en vis
type af hudkraeft). Samtidig brug kan gge risikoen for toksiske virkninger.
e Tripranavir produkter (anvendes til at behandle HIV). Bade Vitalipid Adult og tripranavir
produkterne indeholder vitamin E, som kan medfare, at du far for meget vitamin E.
e De sakaldte blodfortyndende midler (warfarin og phenprocoumon). Samtidig brug af Vitalipid
Adult og disse leegemidler skal undgas, idet vitamin Ky kan forhindre deres effekt og vitamin
E kan gge deres effekt.
o Vitamintilskud eller leegemidler indeholdende vitaminer.
e Pavirkning af hinandens effekt er sjeeldent set mellem fedtoplgselige vitaminer og andre
komponenter i erngringsprodukter, der indgives direkte i blodbanen.
e Ultraviolet lys kan deaktivere vitamin A.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Vitalipid Adult kan anvendes under graviditet. Hgje doser (over 8.000 1U/dag) af vitamin A ma dog
ikke tages under graviditet.

Vitalipid Adult kan anvendes i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Vitalipid Adult pavirker ikke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.

Vitalipid Adult indeholder sojaolie
Dette leegemiddel ma ikke anvendes, hvis du er allergisk over for peanuts (jordngdder) eller soja.

3. Sadan far du Vitalipid Adult

Den anbefalede dosis til voksne og bagrn over 11 ar gamle er 10 ml (en ampul) pr. degn.

Vitalipid Adult vil blive givet til dig af en leege eller en sygeplejerske. Vitalipid Adult indgives via et
drop i en vene (intravengs infusion) efter fortynding. Instruktioner vedrgrende fortynding er givet i
afsnittet beregnet til sundhedspersonale.

Hvis du har faet for meget Vitalipid Adult

Vitalipid Adult vil blive fortyndet og indgivet af sundhedspersonale. Det er derfor usandsynligt, at du

vil fa en starre dosis end du burde have.
e En enkelt overdosering af fedtoplgselige vitaminer giver ikke nogen bivirkninger
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e Vitamin D: Langerevarende overdosering med hgje doser kan medfgre nedsat knogletaethed
(osteopeni)

e Vitamin Ki: Hurtig infusion med vitamin K; kan medfare redmen, vejrtreekningsbesveer,
(bronkospasmer), hurtig puls og lavt blodtryk

¢ Vitamin A: En enkelt overdosering med hgje doser kan medfgre mavetarmlidelser, hovedpine,
gget tryk i hjernen, haevelse af synsnerven, psykiske lidelser, irritabilitet, krampeanfald eller
afskalning af huden og knogleandringer (leengere, kortere eller skare ben). Laengerevarende
overdosering kan medfare gget tryk i hjernen, endringer i knoglestrukturen, som
almindeligvis fremtraeder som gmme eller smertefulde haevelser under huden pa arme og ben.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Vitalipid Adult, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret:
Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
o Allergiske reaktioner. Symptomerne kan inkludere udslat og nzldefeber, andedraetsbesveer,
trykken for brystet, havelser i munden, ansigtet, leeberne eller tungen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Skal beskyttes mod lys. Ma ikke fryses.

Se nedenstaende afsnit beregnet til sundhedspersonale vedrgrende opbevaringsbetingelser af det
fortyndede leegemiddel.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten/pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du observerer, at oplgsningen ikke er en malkelignende hvid emulsion,
eller hvis beholderen er beskadiget.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Vitalipid Adult indeholder:

- De aktive stoffer er:

1ml: 10 ml
All-rac-a-tocoferol (Vitamin E) 910 ug (11V) 9100 pg (101V)
Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A | 99 ug (330 1U) 990 ug (3300 1U)
(retinol)
Phytomenadion (Vitamin Kyi) 15 g 150 pg
Ergocalciferol (Vitamin D5) 0,5 ug (20 1V) 5 ug (200 1U)

- @vrige indholdsstoffer: Renset sojaolie, rensede egphospholipider, glycerol, natriumhydroxid

(til pH-justering), vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Koncentrat til infusionsvaeske, emulsion.

Mzalkelignende, hvid, steril olie/vand emulsion med pH: ca. 8 og osmolalitet: ca. 300 mOsm/kg vand.

Pakningsstarrelse: 10 x 10 ml i glasampuller.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Repreesentant
Fresenius Kabi

Islands Brygge 57
2300 Kgbenhavn S

Fremstiller:
Fresenius Kabi AB, S-751 74 Uppsala, Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2019.

o — —

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Ma ikke gives ufortyndet.

Forligelighed
Alle tilseetninger skal foretages aseptisk.

10 ml (1 ampul) Vitalipid Adult kan tilsaettes til:
e 500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvaeske, emulsion

e Enhver pakningsstarrelse af Kabiven eller Kabiven Perifer infusionsvaeske, emulsion
e Enhver pakningsstarrelse af SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri, SmofKabiven Perifer

infusionsvaeske, emulsion
e 100 - 500 ml SMOFIipid infusionsvaeske, emulsion
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e 100- 1000 ml glucose 50 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
e 100 - 500 ml glucose 100 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning
e 50— 500 ml natriumchlorid 9 mg/ml infusionsveaeske, oplgsning

Vitalipid Adult kan anvendes til oplgsning af Soluvit pulver til infusionsveeske. Et haetteglas Soluvit
oplases ved tilsetning af 10 ml (1 ampul) Vitalipid Adult. Derefter kan blandingen tilseettes til andre
forligelige leegemidler.

Vitalipid Adult ma ikke tilsettes til oplgsninger eller emulsioner, far end 1 time far infusionens start.

For at sikre en homogen blanding skal beholderen vendes et par gange far infusionens start.

Kun til engangsbrug.

Eventuel rest af blandingen efter infusion skal kasseres.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal blandingen bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider-og betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2°C til 8°C

med mindre, at fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



