KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

VITALIPID N ADULT IV Infiizyon Igin Emulsiyon iceren Ampul
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Her 10 ml ampul igerigi;

Retinol palmitat 1,941 mg
(0,99 mg Vitamin A’ya esdeger 3300 IU)

Ergokalsiferol 5 mcg
(Vitamin D2 200 IU)

dl-a-tokoferol 91 mg
(VitaminE 10 1U)

Fitomenadion 0,15 mg
(Vitamin K1 0,15 mg)

Yardimci1 madde(ler):

Sodyum hidroksit 1 Mk.m,
Saflagtirilmis soya yag1

Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Konsantre inflizyon ¢ozeltisi

VITALIPID N ADULT, yag fazi i¢inde yagda ¢ziiniir vitaminler iceren steril su i¢inde yag
emulsiyonudur.

e pH: yaklasik 8
e Osmolorite: yaklasik 300 mosm/kg su

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
VITALIPID N ADULT, yetiskin hastalar ve 11 yasindan biiyiik cocuklar i¢in yagda ¢dziiniir

vitaminler olan A, D2, E ve Ki vitaminlerinin gilinliik gereksinimlerinin kargilanmasi igin
intravendz beslenmeye katki olarak endikedir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskin hastalar ve 11 yasindan biiyiik ¢ocuklar i¢in tavsiye edilen giinliikk doz 10 ml'dir (bir
ampul).

Bkz. b6lim 6.6.

Uygulama sekli:
Infiizyon seklinde intravendz kullanim igindir.

Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezIligi bulunan hastalarla ilgili yeterli
veri yoktur.

Pediyatrik populasyon: 11 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Geriyatrik populasyon: Yaslh hastalara 6zel herhangi bir veri yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

Yumurta, soya ya da fistik proteinine ya da iriiniin igeriginde yer alan herhangi bir etkin
madde ya da yardimci maddeye asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri

VITALIPID N ADULT seyreltilmeden verilmemelidir.

Bu tibbi iirlin soya fasulyesi yagi ve yumurta fosfolipidleri icerir ve bunlar alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Soya fasulyesi ve yer fistig1 arasinda capraz alerjik reaksiyon

gbzlenmistir.

Bu tibbi driin her 10 ml’sinde 10 mmol (ya da 230 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eser elementlerin varligi, A vitamininin bozunmasina neden olabilir. Retinol (A vitamini)
mordtesi 1518a maruz kaldiginda parcalanabilir.

VITALIPID N ADULT, kumarin tiirii antikoagiilanlarla etkilesime girebilecek K1 vitamini
icerir.

A vitamini, tetrasiklin ve minosiklin tipi antibiyotiklerle birlikte alindiginda intrakranial
hipertansiyonun gelismesini gii¢lendirebilir.

Insan karacigerinde retinol ve retinoik asitin katabolizmasi sitokrom P450 tarafindan
saglanabilir.
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Sitokrom P450'yi inhibe eden ketokonazol gibi ilaglar, retinoik asidin yar1 omriinii 6nemli
Olciide artirabilir.

Alkol, A vitamini ile indiiklenen hepatotoksisiteyi artirabilir. Alkol dehidrojenazinin
kompetitif inhibisyonu, retinoik asidin sentezinde azalmaya neden olarak, fetal alkol
sendromuna dahil oldugu diisiiniilen fonksiyonel A vitamin eksikligine yol agabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VITALIPID N ADULT’1n gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

VITALIPID N ADULT’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasit gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VITALIPID N ADULT, potansiyel yarari, fetusa olan potansiyel riskinden fazla ise
kullanilmahdir. VITALIPID N ADULT hamilelere kesinlikle gerektigi hallerde verilmelidir.

Bununla birlikte, dogum kusurlar1 riski nedeniyle gebelik esnasinda Vitamin A’nin 8000
[U’dan fazla alinmasi 6nerilmez.

Laktasyon dénemi
VITALIPID N ADULT anne siitiine gegebilir fakat yenidoganlar icin terapotik dozlarda risk
bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etki beklenmez.
4.8. Istenmeyen etkiler

Tiim ilaglar gibi VITALIPID N ADULT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlanlarinin raporlanmasi biiyiilk dnem
tasimaktadir. Raporlarna yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tilrkiye  Farmakovijilans ~ Merkezi (TUFAM)'ne  bildirmeleri  gerekmektedir.
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(www.titck.gov.tr; e - posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yagda ¢oziinen vitaminlerin asir1 dozlari, toksisite sendromlarina neden olabilir, ancak
onerilen dozlarda herhangi bir toksisite belirtisine rastlanmamagtir.

Yagda ¢6ziinen vitaminlerin bir defalik doz asimi durumunda advers etkiler olusmaz. Spesifik
tedavi gerekli degildir.

Uzun siire asir1 dozda D vitamini inflizyondan sonra serumda yiiksek konsantrasyonlarda D
vitamini metabolitleri olusabilir. Bu durum osteopeniye yol agabilir.

Kolloid su soltsyonu igerisindeki Ki vitaminin hizli infiizyonu; kizarma, bronkospazm,
tasikardi ve hipotansiyona sebep olabilir. Bu durum VITALIPID N ADULT ile
bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: 1V Cozelti ilaveleri, Vitaminler
ATC-kodu: BO5XC

VITALIPID N ADULT normalde oral yoldan alman gidalardan absorbe edilen miktarda
yagda ¢Ozlinen vitaminlerden olugmus bir karigimdir. Beslenme durumunu koruma veya

desteklemenin 6tesinde farmakodinamik etkisi bulunmamaktadir.
5.2. Farmakokinetik ozellikleri
Genel Ozellikler

Emilim
Uriin i.v. yolla verildigi i¢in uygulanabilir degildir.

Dagilim
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon _ o

Intravendz inflizyon seklinde uygulandiginda VITALIPID N ADULT’un igerdigi yagda
¢Ozlnen vitaminler, oral yol ile alinan yagda ¢dzlinen vitaminlere benzer sekilde metabolize
olurlar.

Eliminasyon

Yeterli veri bulunmamaktadir.
5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

VITALIPID N ADULT'nn givenlik degerlendirmesi temel olarak klinik deneyime
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dayanmaktadir.

A vitamininin yiiksek dozlarda teratojenik etkisi, hayvanlarda kamtlanmistir. VITALIPID N
ADULT i¢in doz tavsiyelerine uyuldugu takdirde, gebe kadinlar i¢in tatmin edici bir giivenlik
marj1 bulunacaktir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Saflastirilmis soya yagi

Saflastirilmis yumurta fosfolipidleri (Tavuk yumurtasi kullanilarak {iretilir.)

Gliserol (susuz)

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

VITALIPID N ADULT vyalmzca gecimliligi belgelendirilmis diger tibbi iiriinlerle
karistirilmali ve bunlara eklenmelidir (bkz. bolim 6.6.).

6.3. Raf omru
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Acgilmamis ambalajlari 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan Kkorunarak
saklanmalidir. Dondurmayiniz.

Karistirildiktan sonra tibbi iiriiniin saklama kosullar1 i¢in bkz. boliim 6.6.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip | cam ampul.

10 x 10 mI’lik ampul iceren kutularda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
VITALIPID N ADULT seyreltilmeden verilmemelidir.

Tim ilaveler aseptik olarak yapilmalidir.

VITALIPID N ADULT lipid iceren parenteral beslenme karisgimlarma eklenerek
uygulanabilir. Homojen karisim saglanmasi i¢in sise inflizyondan hemen énce bir kag kez ters

cevrilmelidir.

VITALIPID N ADULT suda ¢Oziinir vitaminleri igeren liyofilize tozlar1 ¢dzmek icin
kullanilabilir.
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VITALIPID N ADULT ayrica plastik torba iginde TPN (Total Parenteral Nutrisyon)
karistirmasinda tamamlayici olarak kullanilir.

Karstirdiktan sonra saklama

VITALIPID N ADULT"n diger soliisyonlara ilavesi, infiizyon baslamadan 6nce 1 saat iginde
yapilmali ve mikrobiyolojik kontaminasyonu onlemek amaciyla karisim 24 saat icinde
kullanilmahdir. Agilmis sise, flakon ve ampullerde arta kalan igerik atilmali ve daha sonraki
kullanim i¢in saklanmamalidir.

Kullanilmamis olan {irlin ya da artik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Fresenius Kabi ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Guney Plaza Eski Blylkdere Caddesi,

No:13/4b, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

109/49

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

{1k ruhsat tarihi: 01.02.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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