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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vitalipid N Infant koncentrat pro infuzni emulzi

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Vitalipid N Infant a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Vitalipid N Infant pouzivat
3. Jak se ptipravek Vitalipid N Infant pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Vitalipid N Infant uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vitalipid N Infant a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vitalipid N Infant je koncentrat pro infuzni emulzi, ktery obsahuje v tucich rozpustné
esencialni vitaminy a je urCen pro kojence a déti mladsi 11 let.

Ptipravek Vitalipid N Infant se pouziva jako dopln€k parenterdlni vyzivy (tj. vyzivy podavané mimo
travici systém) k doplnéni denni potfeby v tucich rozpustnych vitamin A, D, E a K;.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Vitalipid N Infant pouZivat

NepouZzivejte pripravek Vitalipid N Infant:
- jestlize jste alergicky(a) na 1écivé latky nebo na arasidy, soju, vajecné bilkoviny, nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bode 6).

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Vitalipid N Infant se porad’te se svym lé¢kafem, I€karnikem nebo zdravotni
sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vitalipid N Infant
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Interakce v tucich rozpustnych vitamint s jinymi pfipravky v parenteralni vyzivé byly zaznamenany
velmi ziidka.

Ptitomnost stopovych prvkli mize plsobit ¢asteCny rozklad vitaminu A.

Retinol (vitamin A) se mlize rozlozit pti styku s UV zarenim.

Vitamin K; mtze byt v interakci pti podani s antikoagulancii (Iéky proti srazeni krve — napt. warfarin).

Ptipravek Vitalipid N Infant obsahuje séjovy olej a vajecné fosfolipidy.
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JestliZe jste alergiéti na araSidy nebo soju nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek.
ObsaZeny sdjovy olej a vajeéné fosfolipidy mohou vzacné zpasobit alergickou reakci. Zkfizena
alergicka reakce byla pozorovana mezi s6jovymi boby a arasidovymi ofisky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 10ml davce, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*

3. Jak se pripravek Vitalipid N Infant pouziva
Ptipravek Vitalipid N Infant je urcen pro kojence a déti mladsi 11 let.
Piipravek nesmi byt podan neziedény!

Déavkovani:
Novorozenci s nizkou porodni hmotnosti do 2,5 kg: 4 ml/kg tél. hm./24 hod.
Ostatni novorozenci, kojenci a déti do 11 let véku vazici vice nez 2,5 kg: 10 ml/ 24 hod.

Denni davka nesmi ptrekrocit 10 ml.

Denni davka se prida k pripravku Intralipid. Poté co se smés opatrné promicha, aplikuje se podle
instrukci pro ptipravek Intralipid. Timto se nahradi denni potfeba vitamind A, D,, E a K. Pfipravek
Vitalipid N Infant se ma piidavat za aseptickych podminek a infuze ma byt ukonc¢ena do 24 hodin od

jeji pripravy.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Vitalipid N Infant uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vitalipid N Infant obsahuje

Jeden ml ptipravku Vitalipid N Infant obsahuje:

Lécivé latky:

Retinoli palmitas 135,3 ug
(odpovidajici retinolum) 69,0 ug
Ergocalciferolum 1,0 pg
Tocoferolum alfa 0,64 mg
Phytomenadionum 20,0 g

To odpovida:

Vitamin A (jako retinoli palmitas) 69 ug (230 1U)
Vitamin D, (ergocalciferolum) 1,0 pug (40 IU)
Vitamin E (tocoferolum alfa) 0,64 mg (0,7 IU)
Vitamin K; (phytomenadionum) 20 pg

Pomocné latky:

Cistény sdjovy olej 100,00 mg
Vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci 12,00 mg
Glycerol 22 mg

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l g.s.ad pH 8
Voda pro injekce ad 1,0 ml

pH cca 8
Osmolalita cca 330 mosmol/kg vody

Jak pripravek Vitalipid N Infant vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Vitalipid N Infant je mlé¢n¢ bild, viskézni emulze typu olej ve vodé. Pripravek je dodavan v
ampulich z bezbarvého skla.

Velikost baleni:
10 x 10 ml ampule

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Fresenius Kabi AB, Rapsgatan 7, Uppsala, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 11. 2021

3/3



