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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vitalipid N Adult koncentrat pro infuzni emulzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml piipravku Vitalipid N Adult obsahuje:

Retinoli palmitas 194,1 pg
(odpovidajici retinolum) 99,0 ug
Ergocalciferolum 0,5 nug
Tocoferolum alfa 0,91 mg
Phytomenadionum 15,0 ug

Lécivé latky v 1 ml pfipravku Vitalipid N Adult odpovidaji:

Vitamin A (retinoli palmitas) 99 ug (330 IU)
Vitamin D, (ergocalciferolum) 0,5 ng (20 IU)
Vitamin E (tocoferolum alfa) 0,91 mg (1 IU)
Vitamin K, (phytomenadionum) 15 ng

pH: cca 8

Osmolalita: cca 300 mosmol/kg vody

Pomocné latky: Cistény sojovy olej, vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro infuzni emulzi
Popis: mlécné bila, viskdzni emulze typu olej ve vode.

Vitalipid N Adult je sterilni emulze olej ve vodg, obsahujici v tucich rozpustné vitaminy v olejové
fazi.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vitalipid N Adult je indikovan u dospélych pacientti a déti od 11 let k pokryti denni potieby v tucich
rozpustnych vitaminl A, D», E, K, parenteralni vyzivou.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Pro dospé€lé pacienty a déti od 11 let je doporucena denni davka 10 ml (1 ampule).

Zpusob podavani
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Viz bod 6.6
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo arasidy ¢i soju, vajené bilkoviny nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodég 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento pripravek obsahuje sojovy olej a vajecné fosfolipidy, které mohou vzacné zpasobit alergickou
reakci. Zkiizena alergicka reakce byla pozorovana mezi sojovymi boby a arasidovymi ofisky.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 10ml davce, to znamena, ze
je v podstaté “bez sodiku”.

Vitalipid N Adult nesmi byt podan nefedény.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce v tucich rozpustnych vitamintl s jinymi pfipravky v parenteralni vyzivé byly zaznamenany
velmi ziidka. Pf¥itomnost stopovych prvkii mtize pisobit ¢astecny rozklad vitaminu A. Retinol (vitamin
A) se muze rozlozit pii styku s UV zafenim.

Vitamin K; mize byt v interakci pti podani s antikoagulancii kumarinového typu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na reprodukci u zvitat nebo klinické sledovani v prubeéhu téhotenstvi s piipravkem Vitalipid N
Adult nebylo provedeno. U této skupiny pacientti byly vSak publikovany ¢lanky o bezpe¢ném podavani
v tucich rozpustnych vitamind.

Vzhledem k riziku vrozenych defektl, denni davka vitaminu A nesmi v t€hotenstvi prekrocit 8 000 [U/
den.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Vitalipid N Adult ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky v souvislosti s timto pfipravkem.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

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

4.9 Piredavkovani

Predavkovani v tucich rozpustnymi vitaminy mize vést k toxickym syndromtim, ale nejsou zde zadné
znamky toxicity u doporucené¢ho davkovani.

Nemél by se objevit zadny nezadouci Uc€inek po jednordazovém piedavkovani v tucich rozpustnych
vitaminul, neni zapotifebi specidlni 1éCby.
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Po dlouhodobé¢ infuzi se zvySenou davkou vitaminu D se mlze objevit zvySena sérova koncentrace
metaboliti vitaminu D. MiiZe to byt pfi¢inou osteopenie.

Rychlé infuze vitaminu K; v koloidnim roztoku miize vyvolat zarudnuti, bronchospasmus, tachykardii
a hypotenzi. To vsak nebylo zaznamenano po infuzi s ptipravkem Vitalipid N Adult.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jiné vitaminové ptipravky, kombinace, ATC kod: BOSXC

Vitalipid N Adult je smési v tucich rozpustnych vitamini v mnozstvi bézn¢ vstiebaném z potravy po
peroralnim pfijmu a nema zadny farmakodynamicky efekt kromé udrzovani nebo nadhrady vyzivy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Metabolismus v tucich rozpustnych vitamind v ptipravku Vitalipid N Adult je stejny, jako vitamini po
peroralnim pfijmu v potrave.

5.3 Piredklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost ptipravku Vitalipid N Adult je stanovena hlavné na zéklad¢ klinickych zkuSenosti.
Teratogenita vitaminu A ve vysokych davkach je dobie dokumentovana u zvitat. Rozpéti bezpecnosti
ptipravku pro t€hotné Zeny za piedpokladu dodrzeni doporucené¢ho davkovani je dostatecna.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cistény sojovy olej

Vajecné fosfolipidy precisténé frakcionaci

Glycerol

Roztok hydroxidu sodného 1 mol/l k Gpraveé pH

Voda pro injekce

6.2 Inkompatibility

Vitalipid N Adult miize byt ptidavan nebo michan pouze s témi 1éCivymi ptipravky, pro néz byla
kompatibilita stanovena.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Doba pouzitelnosti po smichani:

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante mrazem. Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pripravek
chranén pied svétlem.

Uchovavani po smichani
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Viz bod 6.6
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampule z bezbarvého skla, krabicka, plastovy ptitez.

Velikost baleni
10x10 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Vitalipid N Adult nesmi byt poddn nefedény.

Kompatibilita a pokyny pro pouZiti
Vsechny piisady se maji podéavat asepticky.

10 ml (1 ampule) ptipravku Vitalipid N Adult se ptidava do Intralipodu. K zaji§téni homogenni smési
je nutné lahev pied infuzi nékolikrat otocit.

Vitalipid N Adult mtze byt pouzit k rozpusténi Soluvitu N, obsah jedné lahvicky Soluvitu N se mtize
rozpustit pfidanim 10 ml ptipravku Vitalipid N Adult a dodat k Intralipidu.

Vitalipid N Adult je také pouzivan jako soucast TPN (totalni parenteralni vyzivy) ve smési
v All-In-One smésich v plastovych vacich.

Ptidani ptipravku Vitalipid N Adult k Intralipidu mé prob&hnout do 1 hodiny pfed zahdjenim infuze, a
infuze ma byt ukoncena do 24 hodin od jeji pfipravy, aby se predeslo mikrobiologické kontaminaci.

Zbytek obsahu po otevieni je nutné zlikvidovat a neuchovavat pro dalsi pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

75174 Uppsala

Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

86/882/92-A/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. 12. 1992
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 29.10.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.11.2021
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