FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vitalipid Infant

koncentrat till infusionsvatska, emulsion
all-ractokoferol, vitamin A, fytomenadion, ergokalciferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoéterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vitalipid Infant ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Vitalipid Infant
3. Hur du anvander Vitalipid Infant

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vitalipid Infant ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vitalipid Infant ar och vad det anvéands for

Vitalipid Infant ar steril olja-i-vatten emulsion som innehaller fettl6sliga vitaminer; all-rac-alfa-tokoferol (
vitamin E), vitamin A, fytomenadion (vitamin K) och ergokalciferol (vitamin D).

Vitalipid Infant ar avsett fér patienter som far intravends naring (som dropp i en ven) for att tillgodose det
dagliga behovet av vitamin A, K, D och E.

2. Vad du behover veta innan du anvander Vitalipid Infant

Anvand inte Vitalipid Infant

® om ditt barn ar allergiskt mot de aktiva substanserna eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

® om ditt barn ar allergiskt mot jordnétter eller soja. Vitalipid Infant innehaller sojaolja (renad sojaolja
kan innehalla jordnodtsprotein),
om ditt barn ar allergiskt mot agg,
om ditt barn har fatt fér mycket vitaminer,
om ditt barn har for mycket kalcium i blodet eller urinen,
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om ditt barn anvander vitamin A eller lakemedel som kallas retinoider (se "Andra lakemedel och
Vitalipid Infant" nedan).

Varningar och férsiktighet

Tala om for din ldkare omedelbart om ditt barn far symptom pa allergi. Se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar" for mer information.

Lakaren kan vilja kontrollera mangden vitaminer i ditt barns blod, speciellt om ditt barn far detta lakemedel
under langa tidsperioder.

Tala med din lakare eller sjukskéterska innan ditt barn far Vitalipid Infant om ditt barn:

har symtom pa hud- och skelettpaverkan, sasom fjallning, kldda och gulaktig farg pa huden eller ont i
lederna och/eller skelettet,

har dubbelseende,

star pa lagproteindiet,

har problem med njurar eller lever,

har liten kroppsstorlek,

har mycket kalcium i blodet eller urinen,

har en blédarsjukdom,

har liggsar, sar eller brannskador,

har svart att ta upp naringsamnen fran tarmen p.g.a. korttarmsyndrom,
har cystisk fibros,

har hjartproblem.

Andra lakemedel och Vitalipid Infant

Tala om fér din lakare om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vitamin A och Iakemedel som kallas retinoider (t.ex. bexaroten, som anvands fér att behandla en typ
av hudcancer). Samtidig anvandning kan 6ka risken for biverkningar.

Lakemedel som innehaller tipranavir (som anvands for behandling av HIV). Bade Vitalipid Infant och
ldkemedel med tipranavir innehaller vitamin E, vilket kan leda till att ditt barn far i sig for mycket
vitamin E.

Sa kallade antikoagulantia (sdsom warfarin och fenprokumon). Samtidig anvéandning av Vitalipid
Infant med dessa lakemedel bor undvikas eftersom vitamin K kan férhindra deras effekt, och vitamin
E kan 6ka deras effekt.

Vitamintillskott eller Iakemedel som innehaller vitaminer. Interaktioner (krockar) mellan fettl6sliga
vitaminer och andra innehallsamnen i lakemedel for intravends naringstillforsel ar sallsynta.
Ultraviolett ljus kan bryta ned vitamin A.

Vitalipid Infant innehaller sojaolja

Om ditt barn ar allergiskt mot jordnétter eller soja, anvand inte detta lakemedel.

3. Hur du anvander Vitalipid Infant
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Den rekommenderade dosen for for tidigt fodda barn och barn med I1&g fédelsevikt (kroppsvikt under 2,5
kg) ar 4 ml/kg kroppsvikt/dag.

Den rekommenderade dosen for nyfédda och barn med vikt dver 2,5 kg till barn upp till 11 ar &r 10 ml (en
ampull) per dag.

Den totala mangden tillsatt Vitalipid Infant far inte verstiga 10 ml/dag.

Vitalipid Infant kommer att ges till ditt barn av en lakare eller sjukskéterska. Vitalipid Infant ges som dropp i
en ven (intravends infusion) efter spadning. Instruktioner for spadning finns i avsnittet avsett for halso- och
sjukvardspersonal.

Om ditt barn givits for stor mangd av Vitalipid Infant

Vitalipid Infant kommer att spadas och administreras av sjukvardspersonal, det ar darfor osannolikt att ditt
barn skulle fa stérre dos an vad han eller hon borde.

® En enda 6verdos av fettldsliga vitaminer bor inte orsaka biverkningar.

® Vitamin D: Ladngvarig dverdosering med héga doser kan orsaka osteopeni (minskad bentathet).

® Vitamin K: Snabb infusion med vitamin K kan orsaka rodnad, bronkospasm (sammandragning av
luftroren), takykardi (hjartklappning) och lagt blodtryck.

® Vitamin A: En enda dverdos med hdga doser kan orsaka gastrointestinala besvar, huvudvark, okat
tryck i hjarnan, svullnad av synnerven, psykiska stérningar, irritabilitet, kramper eller fjallning av
huden och skelettforandringar (langre, kortare eller skora ben). Langvarig 6verdosering kan orsaka
Okat tryck i hjarnan, forandringar i benstommen som vanligtvis kanns igen av dmmande eller
smartsam svullnad vid arm- och benslut.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Féljande biverkning har rapporterats:
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Allergiska reaktioner. Symtomen kan vara utslag och nasselutslag; svart att andas; tryck éver
bréstet, svullnad av mun, ansikte, lappar eller tunga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vitalipid Infant ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 23:41


http://www.lakemedelsverket.se/

For forvaring efter utspadning av ldkemedlet, se avsnitt avsett fér halso- och sjukvardspersonal.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvand inte detta Iakemedel om du marker att I6sningen inte ar en mjélkliknande vit emulsion eller om
behallaren ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar:

1 ml innehaller: 10 ml innehaller:
all-rac-alfa-Tokoferol {640 mikrog (0,7 IE) 6400 mikrog (7 1E)
(Vitamin E)

Retinolpalmitat 69 mikrog (230 IE) 690 mikrog (2300 IE)
motsvarande retinol

(Vitamin A)

Fytomenadion (Vita |20 mikrog 200 mikrog

min Kl)

Ergokalciferol (Vitam|1 mikrog (40 IE) 10 mikrog (400 IE)
in Dz)

® Ovriga innehallsamnen &r renad sojaolja, renade aggfosfolipider, glycerol, natriumhydroxid (for pH
-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Koncentrat till infusionsvatska, emulsion
Mjélkliknande, vit, steril olja-i-vatten emulsion med pH ca 8 och osmolalitet ca 300 mOsm/kg vatten.
Férpackningsstorlek: 10 x 10 ml glasampull

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Fresenius Kabi AB, 751 74 Uppsala, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2018-11-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:
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Ska spadas.

Kompatibilitet
Alla tillsatser bér géras aseptiskt.

10 ml (1 ampull) av Vitalipid Infant kan tillsattas i

500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvatska, emulsion

- 100 - 500 ml SMOFlipid infusionsvatska, emulsion

= 100 - 1000 ml glukos 50 mg/ml infusionsvatska, 16sning

= 100 - 500 ml glukos 100 mg/ml infusionsvatska, 16sning

50 - 500 ml natriumklorid 9 mg/ml infusionsvatska, 16sning

For patienter som ar 2 ar eller aldre:
Kabiven eller Kabiven Perifier infusionsvatska, emulsion, oavsett férpackningsstorlek
SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri eller SmofKabiven Perifier infusionsvatska, emulsion,
oavsett forpackningsstorlek

Fér barn med en kroppsvikt 6ver 10 kg till barn upp till 11 ar: Vitalipid Infant kan anvandas for att 16sa
Soluvit pulver till infusionsvatska. En injektionsflaska Soluvit 16ses upp genom tillsats av 10 ml (en ampull)
Vitalipid Infant. Darefter satts blandningen till en kompatibel 16sning.

Fér barn med en kroppsvikt under 10 kg: P.g.a. skillnader i dosering for Soluvit och Vitalipid Infant kan inte
upplésning av Soluvit med Vitalipid Infant rekommenderas for barn som vager under 10 kg.

Tillsats av Vitalipid Infant skall utféras aseptiskt inom en timme fére infusionens bérjan.

For att sakerstalla en homogen blandning bér behallaren vandas ett par ganger precis fore infusionens
bérjan.

Endast fér engangsbruk.

Eventuellt kvarvarande blandning efter infusion maste kasseras.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér blandningen anvandas omedelbart efter beredning. Om den inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och omstandigheterna fére anvandning anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte blandningen har utforts under kontrollerade och

validerade aseptiska forhallanden.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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