AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIAT;& NR. 8308/2015/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vitalipid N Adult concentrat pentru emulsie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de concentrat pentru emulsie perfuzabild contine:

Palmitat de retinol 194,1 pg
corespunzator la retinol 99 ng
Ergocalciferol 0,5 pg
dl-a-Tocoferol 0,91 mg
Fitomenadiona 15 pg

Corespunzitor la:

Vitamina A 99 pg (330 U
Vitamina D, 0,5 pg (20 UD
Vitamina E 0,91 mg (1 U
Vitamina K; 15 ng

. pH: aproximativ 8

. Osmolalitate: aproximativ 300 mOsm/kg apa

Excipienti cu efect cunoscut:
Ulei de soia purificat 100 mg
Fosfolipide din ou purificate 12 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Concentrat pentru emulsie perfuzabila.
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Vitalipid N Adult este o emulsie sterila, de tip ,,ulei In apa”, care contine vitamine liposolubile intr-o
faza uleioasa.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Vitalipid N Adult este indicat ca supliment in nutritia parenterald, pentru asigurarea necesarului zilnic
de vitamine liposolubile A, D», E si K, la pacienti adulti si copii si adolescenti cu varsta peste 11 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze




Adulfi
Doza zilnica recomandata pentru adulti este de 10 ml (o fiola).

Copii si adolescenti
Doza zilnica recomandata pentru copii si adolescenti cu varsta peste 11 ani este de 10 ml (o fiola).

Mod de administrare
Pentru instructiuni privind modul de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la proteine din ou, soia sau arahide, la substantele active sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii si adolescenti cu varsta mai micd de 11 ani.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Acest medicament contine ulei de soia si fosfolipide din ou, care pot determina, rar, reactii alergice.
Au fost observate reactii alergice Incrucisate intre soia si arahide.

Vitalipid N Adult se administreaza numai diluat.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Prezenta unor oligoelemente poate determina degradarea vitaminei A.
Retinolul (vitamina A) poate fi degradat prin expunere la lumina ultravioleta.
Vitamina K interactioneaza cu anticoagulantele cumarinice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu au fost efectuate studii preclinice privind efectul asupra functiei de reproducere la animale si nici
studii clinice privind administrarea 1n timpul sarcinii, cu Vitalipid N Adult.

Existd, totusi, rapoarte publicate privind siguranta administrarii vitaminelor liposolubile la aceasta
grupa de pacienti.

Tinand cont de riscul de defecte la nastere, nu se recomanda un aport de vitamina A mai mare de
8000 UI, in timpul sarcinii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Vitalipid N Adult nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Nu au fost raportate reactii adverse legate de administrarea Vitalipid N Adult.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259




Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Desi nu exista nicio dovada de toxicitate la dozele recomandate, supradozajul vitaminelor liposolubile
poate determina sindroame de toxicitate.

Nu apar reactii adverse dupa o singura supradoza de vitamine liposolubile. Nu este necesar tratament
specific.

Perfuzarea indelungata a unei supradoze de vitamina D poate induce concentratii plasmatice crescute
ale metabolitilor vitaminei D. Aceasta poate determina osteopenie.

Perfuzarea rapida a vitaminei K, in solutie coloidald apoasa poate provoca hiperemie faciala,
bronhospasm, tahicardie si hipotensiune arteriala. Aceste simptome nu au fost raportate dupa
administrarea Vitalipid N Adult.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: solutii pentru administrare intravenoasa, alte solutii intravenoase, vitamine,
codul ATC: B0O5XCO1.

Vitalipid N Adult este un amestec de vitamine liposolubile 1n cantitati similare cu cele absorbite in
mod obisnuit din dieta orala. Medicamentul nu are alte efecte farmacodinamice in afara celui de
mentinere sau restabilire a statusului nutritional al pacientului.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, vitaminele liposolubile din Vitalipid N Adult sunt metabolizate in
acelasi mod ca si vitaminele liposolubile provenite din dieta orala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Evaluarea sigurantei administrarii Vitalipid N Adult se bazeaza, mai ales, pe experienta clinica.
Efectul teratogen al vitaminei A, administrata in doze mari, este bine studiat la animale.
Respectarea dozelor recomandate pentru Vitalipid N Adult asigurd o marja de siguranta satisfacatoare
pentru femeia gravida.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ulei de soia purificat

Fosfolipide din ou purificate

Glicerol anhidru

Hidroxid de sodiu 1 M (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.



6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a medicamentului in ambalajul original, inainte de deschidere: 24 luni.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
A se pastra fiolele in ambalajul original, pentru a fi protejate de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa amestecare, vezi pct. 6.6.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 fiole din sticla incolora (tip 1), cu punct de rupere, a cate 10 ml concentrat pentru emulsie
perfuzabila.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Vitalipid N Adult se administreaza numai diluat.

Compatibilitate §i instructiuni de utilizare

Toate amestecurile trebuie realizate in conditii aseptice.

Se adauga 10 ml (o fiold) Vitalipid N Adult la 500 ml emulsie lipidica (de exemplu, Intralipid 200
2/1000 ml). Pentru a asigura omogenizarea amestecului, flaconul sau punga trebuie rasturnata de
cateva ori, imediat inainte de perfuzare.

Vitalipid N Adult poate fi utilizat pentru a dizolva Soluvit N (pulbere care contine vitamine
hidrosolubile). Continutul unei fiole de Soluvit N se dizolva prin adaugarea a 10 ml Vitalipid N Adult
si, apoi, se adauga la emulsia lipidica.

Vitalipid N Adult poate fi utilizat, de asemenea, ca si component al amestecului pentru nutritie
parenterala totala (NPT), in pungi din plastic.

Conditii de pastrare dupa amestecare

Vitalipid N Adult trebuie addugat la emulsia lipidica cu cel mult o ord inainte de inceperea perfuzarii
si, din considerente microbiologice, perfuzia trebuie incheiatd In maximum 24 de ore de la pregatirea
amestecului.

Orice cantitate rimasa neutilizata din flacoane, pungi sau fiole deschise trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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