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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




21. januar 2019
PRODUKTRESUMÉ

for

Vitalipid Adult, koncentrat til infusionsvæske, emulsion
0. D.SP.NR.


3286

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Vitalipid Adult

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING





1 ml indeholder:
10 ml indeholder: 

Retinoli palmitas sv.t. Vitamin A (retinol)
99 µg (330 IU)
990 µg (3300 IU)

Phytomenadion (Vitamin K1)

15 µg 

150 µg 
Ergocalciferol (Vitamin D2)

0,5 µg (20 IU)
5 µg (200 IU)

All-rac-α-tocoferol (Vitamin E)

910 µg (1 IU)

9100 µg (10 IU)


Hjælpestof, som behandleren skal være opmærksom på: sojaolie. 
Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Koncentrat til infusionsvæske, emulsion

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

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Supplement til intravenøs ernæring med fedtopløselige vitaminer (A, D2, E og K1). 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Dosering

Voksne og børn over 11 år:
10 ml (1 ampul) pr. dag. 

Ældre

Alder alene kræver ikke nødvendigvis nogen justering af voksendosis. Lægen bør dog være opmærksom på den øgede risiko for tilstande, som kan påvirke doseringen til denne population for eksempel flere sygdomme, polyfarmaci, underernæring, nedsat metabolisme og særligt lever-, nyre- og hjertesygdomme (se pkt. 4.4), som resulterer i en reduktion af dosis eller frekvens. 

Nedsat leverfunktion 

Individualiseret vitamintilskud skal overvejes for at vedligeholde tilstrækkelige vitaminniveauer og forhindre vitamintoksicitet (se pkt. 4.4).

Administration

Intravenøs administration efter aseptisk fortynding. Må ikke indgives ufortyndet. 

For instruktioner om fortynding af lægemidlet før administration, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer, æg, soja, peanutprotein eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1. 

Renset sojaolie kan indeholde peanutprotein. Ph.Eur. monografien indeholder ikke en test for restproteiner. Krydsallergireaktioner er blevet observeret mellem sojaolie og peanuts. 

Under graviditet er A-vitamindoser større end 8.000 IU/dag (svarer til 2400 µg) kontraindiceret (se pkt. 4.6).

Vitalipid Adult er også kontraindiceret: 

· Til nyfødte, spædbørn og børn mindre end 11 år gamle. 

· Ved hypervitaminose fra ethvert vitamin, der indgår i dette lægemiddel.

· Ved svær hypercalcæmi, hypercalciuria eller ved enhver behandling, sygdom og/eller lidelse, der kan føre til svær hypercalcæmi og/eller hypercalciuria (f.eks. neoplasme, knoglemetastaser, primær hyperparathyroidisme, granulomatose)

· I kombination med Vitamin A eller retinoider (se pkt. 4.5).
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Infusionen skal stoppes straks, hvis der udvikles tegn eller symptomer på en overfølsomhedsreaktion. 

Vitamintoksicitet

· Patientens kliniske status og vitaminkoncentrationer i blodet skal monitoreres for at undgå overdosering og toksiske virkninger, specielt med vitaminerne A, D og E og særligt hos patienter, som får yderligere vitaminer fra andre kilder eller som bruger andre lægemidler, der kan øge risikoen for vitamintoksicitet. 

· Monitorering er særlig vigtig hos patienter, der får længerevarende vitamintilskud. 
Hypervitaminose A

· Risikoen for hypervitaminose A og vitamin A-toksicitet (f.eks. hud- og knogleabnormaliteter, dobbeltsyn, cirrose) er øget hos for eksempel patienter med proteinfejlernæring, nedsat nyrefunktion (selv ved fravær af vitamin A tilskud), nedsat leverfunktion, lille kropsstørrelse (f.eks. pædiatriske patienter) og hos patienter, som får kronisk vitaminbehandling. 

· Akut leversygdom hos patienter med mættede vitamin A lagre i leveren kan føre til manifestation af vitamin A toksicitet. 

Hypervitaminose D

· Overskydende mængder af vitamin D kan forårsage hypercalcæmi og hypercalciuria. 
· Risikoen for vitamin D toksicitet er forøget hos patienter med sygdom og/eller lidelser, som kan føre til hypercalcæmi og/eller hypercalciuria, eller hos patienter, der får kronisk vitamintilskud. 


Hypervitaminose E

· Omend ekstrem sjælden, kan overskydende doser af vitamin E føre til langsom sårheling på grund af blodpladedysfunktion og blodkoagulationsabnormaliteter. 

· Risikoen for vitamin E toksicitet er forøget hos patienter med nedsat leverfunktion, hos patienter, som har en blødersygdom eller som får oral antikoagulationsbehandling eller hos patienter, som får kronisk vitaminbehandling.  
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienter med nedsat leverfunktion

Patienter med nedsat leverfunktion kan behøve individualiseret vitamintilskud. Der bør især lægges vægt på at forebygge vitamin A toksicitet, fordi forekomsten af leversygdom er forbundet med øget følsomhed over for vitamin A toksicitet, særligt i kombination med kronisk overdrevet alkoholforbrug (se også ovenstående vedr. hypervitaminose A).

Generel overvågning 

De totale mængder af vitaminer fra alle kilder, så som ernæringskilder, andre vitamintilskud eller lægemidler, som indeholder vitaminer som inaktive ingredienser (se pkt. 4.5) skal tages i betragtning. Patientens kliniske status og vitaminniveauer skal overvåges for at sikre vedligeholdelse af tilstrækkelige vitaminniveauer. 

Det bør tages i betragtning, at nogle vitaminer, især vitamin A, er sensitiv over for ultraviolet lys (f.eks. direkte eller indirekte sollys). Desuden vil et tab af vitamin A og E forøges ved højere niveauer af oxygen i opløsningen. Disse faktorer skal tages i betragtning, hvis tilstrækkelige vitaminniveauer ikke er opnået. 

Patienter, som får parenterale multivitaminer som den eneste kilde til vitaminer i længere tid, skal monitoreres for at sikre tilstrækkeligt tilskud. For eksempel skal vitamin A monitoreres hos patienter med tryksår, andre sår, forbrændinger, korttarmssyndrom eller cystisk fibrose. 

Ældre

Generelt bør dosisjusteringer overvejes til ældre patienter (reduktion af dosis og/eller længere dosisintervaller) på grund af den øgede frekvens af nedsat lever-, nyre- eller hjertefunktion og på grund af samtidige sygdomme eller samtidig behandling med andre lægemidler. 

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 
Interaktioner mellem specifikke vitaminer i Vitalipid Adult og andre lægemidler skal håndteres i overensstemmelse hermed. 

Sådanne interaktioner inkluderer: 

· Retinoider, herunder bexaroten: Øget risiko for toksicitet ved anvendelse samtidig med vitamin A (se pkt. 4.3 og 4.4). 

· Tipranavir oral opløsning: Den indeholder mere end det daglig anbefalede indtag af vitamin E. 

· Vitamin K antagonister (f.eks. warfarin): Forøget antikoagulant effekt af vitamin E. 

Interaktion mellem fedtopløselige vitaminer og andre komponenter i parenterale ernæringsprodukter eller indgivelsesudstyr er sjældent rapporteret.

Tilstedeværelsen af sporstoffer kan forårsage mindre nedbrydning af vitamin A. 

Vitamin A kan nedbrydes ved udsættelse for ultraviolet lys. 

Kombination med warfarin bør undgås, da vitamin K1 interagerer med antikoagulantia af kumarintypen.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der er ikke udført reproduktionsstudier på dyr eller kliniske undersøgelser på gravide. 

Der er publiceret rapporter om sikker anvendelse af fedtopløselige vitaminer til gravide, Vitalipid Adult kan derfor anvendes under graviditet. Under forudsætning af, at dosisanbefalingerne følges, er sikkerhedsmargin for Vitalipid Adult tilstrækkelig til gravide kvinder. 

A-vitamindoser større end 8.000 IU/dag (svarende til 2400 µg) er kontraindiceret under graviditet pga. risiko for fødselsdefekter. 

Amning

Vitalipid Adult kan anvendes i ammeperioden.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Vitalipid Adult påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

	Systemorganklasse
	Ikke kendt 
(kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Immunsystemet
	Allergiske reaktioner


Indberetning af formodede bivirkninger
Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

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

Gentagne overdoseringer med fedtopløselige vitaminer kan føre til toksicitetssymptomer. 

En enkelt overdosis med fedtopløselige vitaminer medfører ikke bivirkninger. 

Efter forlænget infusion af en for stor dosis vitamin D kan der forekomme forhøjede serumkoncentrationer af vitamin D metabolitter. Dette kan forårsage osteopeni.

Hurtig infusion af vitamin K1 i kolloid vandig opløsning kan medføre rødme, bronkospasmer, takykardi og hypotension.

Akut overdosering af vitamin A (doser på mere end 150.000 IE) kan medføre gastrointestinale forstyrrelser, hovedpine, forøget intrakranielt tryk, papilødem, psykiatriske forstyrrelser, irritabilitet, krampeanfald eller forsinket generaliseret deskvamation af huden.

Kronisk forgiftning (forlænget vitamin A supplement med supra-fysiologiske doser til personer, som ikke har brug for det) kan medføre forøget intrakranielt tryk, kortikal hyperostose i lange knogler og præmatur epifyselukning. 

Diagnosen er generelt baseret på tilstedeværelsen af ømme eller smertende subkutane hævelser på ekstremiteter. 

Periostal reaktion af albuebenet, lægbenet, kravebenet og ribbenene er påvist radiologisk. 

Behandling af akut eller kronisk overdosering:

Afbryd indgivelse af Vitalipid Adult, nedsæt calciumindtaget, forøg diurese (urinudskillelse) og genopret væskebalancen.
4.10 Udlevering


B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: B 05 XC. Blodsubstitutter og perfusionsvæsker, infusionskoncentrater.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Vitalipid Adult er en balanceret blanding af fedtopløselige vitaminer, som dækker det daglige behov i form af parenteral ernæring.


Vitalipid Adults biokemiske og fysiologiske egenskaber svarer til egenskaberne for de individuelle 4 vitaminer, i produktets komposition. De vigtigste egenskaber er følgende: 

· Vitamin A er involveret i cellevækst og differentiering og i synets fysiologiske mekanismer. 

· Vitamin D regulerer calcium- og fosformetabolismen i knogler og nyrer.

· Vitamin E har antioxidant egenskaber, forhindrer dannelsen af toksiske oxidationsprodukter og beskytter cellulære konstituenter. 

· Vitamin K er involveret i aktiveringen af koagulationsfaktorerne II (prothrombin), VII, IX og X så vel som protein C og S, som alle er vitale for størkningskaskaden og for normal blodstørkning. Vitamin K er påkrævet i syntesen af andre proteiner i plasma, knogler og nyrer. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


De fedtopløselige vitaminer i Vitalipid Adult metaboliseres på samme måde som fedtopløselige vitaminer fra normal kost.


De farmakokinetiske egenskaber af Vitalipid Adult svarer til egenskaberne for de 4 individuelle vitaminer. De vigtigste egenskaber er følgende: 

· Vitamin A’s normale niveau i serum er 80-300 IU/ml. Det er bundet til et transportprotein og udskilles hovedsageligt i galden og også i urinen.

· Vitamin D aktiveres efter hydroxylering i leveren og i nyrerne. Det er bundet til et transportprotein og udskilles hovedsageligt i galden og urinen. 

· Vitamin E transporteres rundt i blodet af lipoproteiner, bliver omdannet til lactone i leveren og udskilles hovedsageligt i urinen. 

· Vitamin K kræver tilstedeværelse af galde for at kunne absorberes fra mavetarmkanalen. Det akkumulerer hovedsageligt i leveren men lagres kun i kroppen i kort tid, da det hurtigt bliver metaboliseret og udskilt i galde og urin. 

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Sikkerhedsvurderingen af Vitalipid Adult er hovedsageligt baseret på klinisk erfaring.

Den teratogene effekt af vitamin A i høje doser er veldokumenteret hos dyr. 

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer



Renset sojaolie
Rensede ægphospholipider
Vandfri glycerol

Natriumhydroxid, 1 M (til pH justering)

Sterilt vand 

6.2 Uforligeligheder


Dette lægemiddel må ikke blandes med andre lægemidler end dem, der er anført under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid


2 år


Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal blandingen bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider-og betingelser er på brugerens eget ansvar og må ikke overstige 24 timer ved 2⁰C til 8⁰C med mindre, at fortyndingen er udført under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser. 

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Uåbnede ampuller: Må ikke opbevares over 25(C. 

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.  

Må ikke fryses.

Opbevaringsforhold efter fortynding af lægemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Type 1 glasampuller

Pakningsstørrelse: 10 × 10 ml. 

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Må ikke gives ufortyndet. 


Alle tilsætninger skal foretages aseptisk.

10 ml (1 ampul) Vitalipid Adult kan tilsættes til: 

· 500 ml Intralipid 200 mg/ml infusionsvæske, emulsion

· Enhver pakningsstørrelse af Kabiven eller Kabiven Perifer infusionsvæske, emulsion

· Enhver pakningsstørrelse af SmofKabiven, SmofKabiven Elektrolytfri, SmofKabiven Perifer infusionsvæske, emulsion

· 100 – 500 ml SMOFlipid infusionsvæske, emulsion

· 100 – 1000 ml glucose 50 mg/ml infusionsvæske, opløsning

· 100 – 500 ml glucose 100 mg/ml infusionsvæske, opløsning

· 50 – 500 ml natriumchlorid 9 mg/ml infusionsvæske, opløsning


Vitalipid Adult kan anvendes til opløsning af Soluvit pulver til infusionsvæske. Et hætteglas Soluvit opløses ved tilsætning af 10 ml (1 ampul) Vitalipid Adult. Derefter kan blandingen tilsættes til andre forligelige lægemidler. 


Vitalipid Adult må ikke tilsættes til opløsninger eller emulsioner, før end 1 time før infusionens start. 


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


Kun til engangsbrug. 


Eventuel rest af blandingen efter infusion skal kasseres. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retnings​linjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Fresenius Kabi AB

75174 Uppsala

Sverige

Repræsentant

Fresenius Kabi

filial af Fresenius Kabi AB, Sverige

Islands Brygge 57

2300 København S
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


06960

9.
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30. marts 1977
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