Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Vitalipid Adult

10 ml Emulsion

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdn, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn siathalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neiti8ie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn deegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vitalipid Adult und woflr wird es angenwaset?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vitalipidult beachten?
Wie ist Vitalipid Adult anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Vitalipid Adult aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oukwnNE

1. Wasiist Vitalipid Adult und wofir wird es angewendet?

Vitalipid Adult ist eine Emulsion zur Infusion uwdrd zur Deckung des Tagesbedarfes an den
fettloslichen Vitaminen A, B E und K bei Erwachsenen und Kindern ab 11 Jahren wahieed e
parenteralen Erndhrung angewendet.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von VitalipicAdult beachten?

Vitalipid Adult darf nicht angewendet werden:

. wenn Sie allergisch gegen die in Vitalipid Adultlegitenen Vitamine, Soja, Erdnuss oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bdgtile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie zu hohe Spiegel von Vitamin A, B und K haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekevdr Sie Vitalipid Adult anwenden:
- wenn Sie eine Lebererkrankung haben,
- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist,
- wenn Sie eine Dialyse erhalten,
- wenn Sie Vitamine aus anderen Quellen einnehme. (Zitaminergdnzungsmittel).

Ihr Arzt wird Sie wahrend der Infusion Gberwachen sicher zu stellen, dass Sie die richtige Menge
an Vitaminen erhalten. Informieren Sie lhren Amgnn bei Ihnen Zeichen einer Allergie oder
Atembeschwerden auftreten.

Ihr Arzt wird Sie Gberwachen, wenn Sie Uber langéeie mit Vitaminen behandelt werden.



Wenn Sie Druckgeschwire, Wunden oder Verbrennuhgban oder an einem Kurzdarmsyndrom
oder an Mukoviszidose leiden, wird Ihr Arzt Siegféitig beobachten. lhre Leberwerte werden
kontrolliert.

Das Risiko, dass der Vitamin-A-Spiegel zu hoch wistthéher bei:
- mangelernéahrten Patienten;
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion;
Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion;
kleinen Patienten (z. B. Kindern);
Patienten unter Langzeitbehandlung.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn einer dieser Perdaf Sie zutrifft. Er wird Sie entsprechend
Uberwachen.

Vitalipid Adult kann die Ergebnisse von Labortdsérinflussen.
Vitalipid Adult wird Ihnen nicht unverdiinnt veralicbt.

Kinder und Jugendliche
Vitalipid Adult wird angewendet bei Patienten abJhhren.

Bei alteren Patienten wird die Dosis von Vitaligidult angepasst.

Anwendung von Vitalipid Adult zusammen mit anderenArzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &nglere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigeler@ Arzneimittel einzunehmen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie einefoliggnden Arzneimittel einnehmen:

- bestimmte Tetracycline (zur Behandlung bakteridhéektionen),

- Acetylsalicylsaure (z. B. Aspirin, zur BehandlurmwSchmerzen und Entziindungen),

- Phenytoin, Carbamazepin, Phenaobarbital, ValpraatBehandlung der Epilepsie),

- Efavirenz, Zidovudin und Tipranavir Losungen zumtghmen (Arzneimittel zur Behandlung
von HIV),

- Retinoide (dem Vitamin A &hnliche Substanzen),

- Warfarin (blutgerinnungshemmende Substanzen).

Die Dosis von Vitalipid Adult kann durch andere afitinpraparate beeinflusst werden. lhr Arzt wird
die Vitaminspiegel im Blut kontrollieren und, faksforderlich, die Dosis anpassen.

Anwendung von Vitalipid Adult zusammen mit Nahrungsnitteln und Alkohol
Der Konsum UbermaRiger Mengen an Alkohol erhéhtRiaiko fir Leberschaden aufgrund des
Vitamin-A-Gehalts.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder weniv&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendiggpd Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bei Bedarf kann Vitalipid Adult wéhrend der Schwargghaft angewendet werden. Eine
Voraussetzung dafir ist, dass die Anwendung angeseiund die Dosierung eingehalten wird, um
eine Uberdosierung von Vitaminen zu vermeiden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen
Es gibt keine Informationen Uber die Auswirkungem Witalipid Adult auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Kraftfahrzeugeéer anderen schweren Maschinen.



Vitalipid Adult enthélt Soja. Wenn Sie allergisch gegen Erdniisse oder Sojasielien Sie dieses
Arzneimittel nicht an.

3.  Wieist Vitalipid Adult anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nactprdeie mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.

Die empfohlene Dosis betragt10 ml taglich bei Efrganen und Kindern ab 11 Jahren.

Vitalipid Adult ist zur intravendsen Anwendung &gsatz zu einer geeigneten Fettemulsion
vorgesehen. Es darf nicht in konzentrierter Forgesrendet werden.

Hierzu werden 10 ml Vitalipid Adult innerhalb ein8tunde vor Anlegen der Infusion der
Fettemulsion vorsichtig zugemischt.

Vitalipid Adult kann auch mit einer Losung von SaluN verwendet werden. Hierzu werden 10 ml
Vitalipid Adult unter hygienisch einwandfreien Badungen zu der Trockensubstanz in eine Flasche
Soluvit N gegeben. Die Lésung wird dann der Fetision zugemischt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge von Vitalipid Adulangewendet haben, als Sie sollten
- Im Fall einer Uberdosierung von Vitalipid Adult komh es meistens zu Hautreaktionen
(verzogertes Abschalen der Haut),
- Knochenbeschwerden (druckempfindliche oder schraéelschwellung in Handen und Fii3en),
- Doppeltsehen,
- Leberfunktionsstérung.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines dieseicen einer Uberdosierung bei sich bemerken.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Anwendumg Rrodukten mit einer &hnlichen
Zusammensetzung beobachtet. Die Haufigkeit der Meilokeungen ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligharen Daten nicht abschéatzbar):

- allergische Reaktion,
- Nesselausschlag,

- Geschmacksstérungen oder Geschmacksverlust,
- Herzanfall mit tédlichem Verlauf,

- beschleunigter Herzschlag,

- beschleunigte Atmung,

- Atembeschwerden,

- Engegefiihl im Rachen,

- Magenbeschwerden,

- Durchfall,

- Erbrechen,



- Ubelkeit,

- Juckreiz,

- Hautausschlag,

- Roétung der Haut,

- Beschwerden im Brustkorb,

- Fieber,

- Reaktionen, Schmerzen oder Ausschlag an der Infsgiajektionsstelle
- Gefiuhl von Brennen wahrend der Infusion,

- erhbhte Werte von diagnostischen Markern im Kérper,

- erhoéhter Vitamin-A-Spiegel.

Soja kann sehr selten allergische Reaktionen herfeor.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢chran Arzt oder ApothekeRies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalgeiangegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiamg&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, B155 Bonn, Websitéttp://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. Wie st Vitalipid Adult aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.

Nicht tGber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt kiwht zu schiitzen.

Ein ausreichender Lichtschutz wahrend der Infugbdurch das Zumischen zu einer geeigneten
Fettemulsion gewahrleistet, direkte Sonneneinsirahist jedoch zu vermeiden.

Die gebrauchsfertige Losung ist innerhalb von 24h8¢n zu infundieren.
Restmengen in angebrochenen Ampullen sind zu véswer

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf deméBeis und dem Umkarton nach
~verwendbar bis"/“verw.bis* angegebenen Verfalldatnicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was 1 Ampulle (10 ml) Vitalipid Adult enthalt:

- Die Wirkstoffe sind:

Retinolpalmitat 1,941 mg

entspr. Retinol (Vitamin A) 1,059 mg

(3530 I.E.

Ergocalciferol (Vitamin D) 0,005 mg (200 I.E.)
Phytomenadion (Vitamin K& 0,15 mg

all-rac-alpha-Tocopherol (Vitamin E) 9,1 mg



- Die sonstigen Bestandteile sind:

Sojadl 1000 mg
Eilecithin 120 mg
Glycero 22Cmg

Wasser fiir Injektionszwecke ad 10 ml
Natriumhydroxid zur Einstellung auf pH-
Wert 8,(

Wie Vitalipid Adult aussieht und Inhalt der Packung
Packung mit 10 Ampullen a 10 ml Emulsion.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Baxter Deutschland GmbH
Edisonstral3e 4

85716 Unterschleil3heim
Deutschland

Hersteller

Bieffe Medital S.p.A.
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto
Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet it®@ktober 2015.

Die folgenden Informationen sind fir medizinische$achpersonal bestimmt:

Warnhinweise fiir besondere Patientengruppen (sieble Fachinformation)

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Lelnéifan

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion branah®er Umsténden eine individuell eingestellte
Vitaminsupplementation. Aufgrund eines erhohtenkesfir eine Vitamin-A-Toxizitat bei
bestehender Lebererkrankung, insbesondere beiisbham, iberméaRigem Alkoholkonsum, ist es
hierbei besonders wichtig, eine Vitamin-A-Toxizi#t vermeiden (siehe auch Hypervitaminose A
und Auswirkungen auf die Leber in der Fachinforimayi

Anwendung bei Patienten mit eingeschrénkter Nienaktfon

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion braackabhéngig vom Grad der
Funktionseinschrankung und dem Vorliegen von Bégfleiankungen, unter Umstanden eine
individuell eingestellte Vitaminsupplementation.i Batienten mit schwerer Einschrankung der
Nierenfunktion ist besonders darauf zu achten neaaiquaten Vitamin-D-Status aufrechtzuerhalten
und eine Vitamin-A-Toxizitat zu vermeiden, die slodi Patienten unter niedrig dosierter Vitamin-A-
Supplementation oder sogar ohne Supplementatiovickein kann.

Art der Anwendung:

Mischen Sie 10 nVitalipid Adult innerhalb einer Stunde vor Anlegen der Infusioretaseptisch
einwandfreien Bedingungen der im Rahmen der pataeteErnahrung vorgeschrieben Menge an
Fettemulsion vorsichtig zu. Die Infusion erfolgtder fur die Fettemulsion vorgeschriebenen Weise.




Vitalipid Adult kann auch zur Auflésung von Soluvit N verwendetdeer. Hierzu werden 10 ml
Vitalipid Adult unter aseptischen Bedingungen zu Bieckensubstanz in eine Flasche Soluvit N
gegeben. Die Losung wird dann der Fettemulsion miggght.

Es ist zu beachten, dass bestimmte Vitamine, inslgese Vitamin A, empfindlich gegeniiber UV-
Licht (z. B. direkte oder indirekte Sonneneinstualy) sind. Darliber hinaus kann es bei héheren
Sauerstoffkonzentrationen in der Lésung zu erhdoWentusten an Vitamin A und Vitamin E
kommen. An diese Faktoren ist zu denken, wenn atédtitaminspiegel nicht erreicht werden.
Waéhrend der Verabreichung ist, wie bei der Lagerdagauf zu achten die Emulsion vor Licht zu
schitzen.

Inkompatibilitaten, Anweisungen zur Anwendung, Hanchabung und Beseitigung (falls
zutreffend)

Zusétze sind unter Umsténden nicht kompatibel amepteraler Erndhrung, die Vitalipid Adult
enthalt.

Es dirfen keine anderen Arzneimittelmittel oder Sabzen zugegeben werden, ohne vorher die
Kompatibilitat und die Stabilitat der daraus ertisteden Zubereitung zu prifen.

Bei notwendiger gleichzeitiger Gabe von Arzneintittelie am Y-Stlick nicht kompatibel sind,
missen separate Infusionsleitungen verwendet werden

Das in Vitalipid Adult enthaltene Vitamin A kann rarenteralen Nahrldsungen mit Bisulfiten
reagieren (z. B. als Folge von Zusétzen) und zutmafibvon Vitamin A flhren.

Eine Erh6hung des pH-Werts einer Losung kann zeneiverstarkten Abbau bestimmter Vitamine
fuhren. Dies ist beim Zusatz alkalischer LosungemNahrldsungen, die Vitalipid Adult enthalten, zu
bedenken.

Es wurden zahlreiche andere Inkompatibilitdten eings Vitaminen und anderen Arzneimitteln,
darunter bestimmten Antibiotika, und Spurenelemebschrieben.

Bei Bedarf sollten zur Abklarung von Kompatibilig@tdie entsprechende Literatur und Leitlinien zu
Rate gezogen werden.

In Vitalipid Adult liegen die fettloslichen Vitam@A, D, E und K in der Olphase einer Fettemulsion
geldst vor. Vitalipid Adult dient als Zusatz zu efrgeeigneten Fettemulsion, wobei die Emulsion
erhalten bleibt.



