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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Ampulle zu 10 ml enthalt:

Retinol (als Palmitat) 0,69 mg (2300 I.E. Vitamin A)
Ergocalciferol 10 Mikrogramm (400 |.E. Vitamin Dy)
a-Tocopherol 6,40 mg (7 I.E. Vitamin E)
Phytomenadion 0,20 mg (Vitamin Ky)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
1000 mg fraktioniertes Sojabohnendl, 120 mg fraktionierte Eiphospholipide.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.
milchig weilde Ol-in-Wasser-Emulsion.

pH-Wert: ca. 8

Osmolalitat: ca. 300 mosmol/kg Wasser
4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Deckung des taglichen Bedarfs der fettldslichen Vitamine A, D,, E und K;im Rahmen der
parenteralen Erndhrung von Kindern bis 11 Jahre.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Friihgeborene und Neugeborene bis 2,5 kg Kérpergewicht:

Die empfohlene Tagesdosis betragt 4 ml/kg Kérpergewicht.

Neugeborene und Séuglinge (ber 2,5 kg Kérpergewicht sowie Kinder bis 11 Jahre:
Die empfohlene Tagesdosis betragt 10 ml (= 1 Ampulle).

Art der Anwendung
Zur intravendsen Anwendung nach Zusatz zu kompatiblen Infusionslésungen.

Vitalipid — Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder kann bestimmten Infusionslésungen zur
parenteralen Erndhrung, die Kohlenhydrate, Fette, Aminosauren und Elektrolyte enthalten, zugesetzt
werden. Zuvor ist die Kompatibilitat mit der entsprechenden Lésung und die Stabilitdt der Losung
sicherzustellen.

Fir Hinweise zur Zubereitung der fertigen Infusion siehe Abschnitt 6.6.
Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fur Kinder kann wahrend der
gesamten Periode der parenteralen Erndhrung fortgesetzt werden.
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4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
I_?_>estandtei|e,

- Uberempfindlichkeit gegen Ei-, Sojabohnen- oder Erdnussprotein,

- bestehende Hypervitaminosen (A, Dy, E und Ky).

Auf die Gegenanzeigen der kompatiblen Infusionslésungen wird hingewiesen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fur Kinder darf nicht unverdinnt verabreicht
werden.

Nur als Zusatz zu kompatiblen Infusionslésungen zu verwenden.

Zu rasche Infusion von Vitamin K in kolloidhaltigen wassrigen Lésungen kann Hitzegefihl,
Bronchospasmen, Tachycardie und Hypotonie auslésen.

Eine Kontrolle der Plasmavitamin-Konzentrationen wird empfohlen bei Langzeitanwendung sowie bei
Leberfunktionsstérungen und Niereninsuffizienz (veranderter Vitaminbedarf).

Bei Kindern im ersten Lebensjahr werden Kontrollen der Plasmavitamin- Konzentrationen empfohlen,
um die Vitaminzufuhr dem jeweils individuellen Bedarf anpassen zu kénnen.

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder deckt nur den normalen Tagesbedarf an
fettldslichen Vitaminen. Bestehende Vitaminmangelzustande sind gezielt auszugleichen.

Bei parenteraler Ernahrung ist auf eine zusatzliche tagliche Zufuhr auch der wasserl6slichen Vitamine
in Hohe des empfohlenen Tagesbedarfs zu achten. Erhohte Verluste wasserldslicher Vitamine (z.B.
bei Hamodialyse) kénnen eine hdhere Zufuhr erforderlich machen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sojabohnendl und Eiphospholipide, die in seltenen Fallen allergische
Reaktionen hervorrufen kdnnen. Allergische Kreuzreaktionen wurden zwischen Sojabohnen und
Erdnissen beobachtet.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Cumarin-Derivaten, insbesondere bei Frih- und Neugeborenen,
muss die enthaltene Menge an Vitamin K, beachtet werden, da Vitamin K, die Wirkung einer
Antikoagulationstherapie mit Cumarin-Derivaten abschwachen kann.

In Gegenwart von Spurenelementen kann es zum Abbau von Vitamin A kommen.
Durch die Einwirkung von ultraviolettem Licht kann Retinol (Vitamin A) ebenfalls abgebaut werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
Nicht zutreffend.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die folgenden Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:
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Sehr haufig >1/10

Haufig = 1/100 bis < 1/10

Gelegentlich = 1/1.000 bis < 1/100

Selten = 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
Systemorganklassen Nicht bekannt

Herzerkrankungen Tachycardie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums | Bronchospasmus
und Mediastinums

Gefallerkrankungen Hypotonie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden Hitzegefihl

am Verabreichungsort

Erkrankungen des Immunsystems Uberempfindlichkeitsreaktionen

Auf mogliche Nebenwirkungen der kompatiblen Infusionslésungen wird hingewiesen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Nach einmaliger Uberdosierung mit fettiéslichen Vitaminen sind keine schadlichen Auswirkungen zu
erwarten. Eine spezielle Behandlung ist nicht erforderlich.

Erhéhte Dosierungen - vor allem von Vitamin A und Vitamin D - Gber einen langeren Zeitraum kénnen
zu toxischen Erscheinungen flihren. Selten kann die Verabreichung sehr hoher Dosierungen auch zu
akuten Vergiftungserscheinungen fiihren. Damit ist jedoch nicht zu rechnen, wenn die angegebenen
Dosierungsrichtlinien eingehalten werden.

Bei einer Uberdosierung mit Vitamin D nach langerer Infusion kann es zu erhéhten Serum-
konzentrationen von Vitamin-D-Metaboliten kommen. Dies kann zu Osteopenie fiihren.

Im Zusammenhang mit der Verabreichung von Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung far
Kinder wurde dariiber jedoch nicht berichtet.

Vitamin A

Symptome der Vitamin A Hypervitaminose: Mudigkeit, Reizbarkeit, Appetitlosigkeit und andere
gastrointestinale Stérungen. Bei Kindern kann ein vorzeitiger Schluss der Epiphysenfuge der
Réhrenknochen zu einem Stillstand des Knochenwachstums fiihren. Mit dem Absetzen von Vitamin A
verschwinden die Symptome normalerweise.

Vitamin D

Eine Hypervitaminose kann zu Hyperphosphatamie und Hypercalcamie fiihren. Die Hypercalcamie
wird von erhéhter Calciumausscheidung tber den Urin, ektopischen Kalkablagerungen sowie
Schéadigungen der Niere und des Herz-Kreislauf Systems begleitet. Symptome einer Uberdosierung
sind Appetitlosigkeit, Ubelkeit und Erbrechen. Bei bestehender Hypercalcémie soll Vitamin D nicht
verabreicht werden.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Additiva zu i.v.-L6sungen, Vitamine
ATC-Code: BO5XC

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder ist eine Ol-in-Wasser-Emulsion, welche
die fettldslichen Vitamine A, D,, E und Kj in der 6ligen Phase der Emulsion enthalt.

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder dient als Zusatz zu kompatiblen
Infusionslésungen.

Vitamin A ist zur normalen Entwicklung ektodermaler Gewebe und zur Aufrechterhaltung ihrer
Funktion sowie als Bestandteil des Sehpigments nétig.

Verbindungen mit Vitamin-D-Aktivitat sind fur die Erhaltung der Kalzium- und Phosphat-Homdostase
sowie fur eine normale Knochenstruktur unerlasslich.

Vitamin E ist wirksam als Antioxidans und erhalt die strukturelle Integritat aller Membrane.

Die Anwesenheit von Vitamin-K-Funktionstragern ist fir die Erhaltung normaler Prothrombinspiegel
und anderer Gerinnungsfaktoren Voraussetzung.

Es stellt einen mittlerweile anerkannten medizinisch-physiologischen Grundsatz dar, dass wahrend
einer kompletten parenteralen Ernahrung Vitamine von Beginn an ebenso wie alle anderen
essentiellen Nahrstoffe zugefuhrt werden sollen. Damit kann die Entstehung eines Vitaminmangels
verhindert werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei intravendser Verabreichung der in Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fur Kinder
enthaltenen fettldslichen Vitamine werden diese vergleichbar wie nach oraler Verabreichung
metabolisiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Sicherheitsbewertung von Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder beruht
Uberwiegend auf klinischer Erfahrung.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Fraktioniertes Sojabohnendl,

Fraktionierte Eiphospholipide,
Glycerin,

Natriumhydroxid,

Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilititen

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fir Kinder darf wegen des Risikos einer
Emulsionsinstabilitdt nur mit solchen Elektrolytidsungen oder Arzneimitteln zur Injektion gemischt
werden, fir die die Kompatibilitat geprift worden ist (siehe Abschnitt 6.6).

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit der Handelspackung:
2 Jahre.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des Behéltnisses: .
Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder muss nach dem Offnen des
Behaltnisses sofort verwendet werden. Restmengen sind zu verwerfen.
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Haltbarkeit nach Zusatz und Mischen mit anderen Arzneimitteln nach Angaben
Die Infusion soll innerhalb von 24 Stunden abgeschlossen sein.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.
Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
WeilRglasampullen Typ .
Packungsgréf3e: 10 Ampullen zu je 10 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder darf nicht unverdiinnt verabreicht
werden.

Der Zusatz von Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fir Kinder muss aseptisch
unmittelbar vor Beginn der Infusion (héchstens eine Stunde vor Applikationsbeginn) erfolgen.

Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fiir Kinder kann mit folgenden Infusionslésungen
gemischt werden:

Elotrace — Infusionszusatz, Glucose-1-phosphat ,Fresenius® 1molar — Infusionszusatz — Ampullen,
Intralipid 20 % - Emulsion zur Infusion, L-Carnitin ,Fresenius“ 1g — Ampullen, Natriumchlorid
.Fresenius” 1molar — Infusionszusatz — Ampullen, Padamin - Infusionsflasche, SMOFlipid 200 mg/ml
Emulsion zur Infusion, Physiologische Kochsalzlésung ,Fresenius” - Infusionslésung und Glucose 5%
.Fresenius” - Infusionslésung.

Fir Kinder, die 10 kg oder mehr wiegen, kann Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung flr
Kinder auch zum Auflésen von Soluvit -Trockensubstanz zur Infusionsbereitung verwendet werden.
Dazu wird der Inhalt von Soluvit durch Zugabe von 10 ml Vitalipid - Vitaminkonzentrat zur
Infusionsbereitung fur Kinder (1 Ampulle) geldst. Die erforderliche Menge dieser Mischung wird
anschlielend einer kompatiblen Infusionsldsung zugesetzt.

Auf Grund unterschiedlicher Dosisregime soll jedoch fur Kinder unter 10 kg Kérpergewicht Vitalipid -
Vitaminkonzentrat zur Infusionsbereitung fur Kinder nicht zum Auflésen von Soluvit verwendet werden.
In diesem Fall kann Soluvit in 10 ml einer kompatiblen Infusionslésung oder Wasser fiir
Injektionszwecke aufgeldst werden bevor die Mischung der kompatiblen Infusionslésung zugesetzt
wird.

Auf gute Durchmischung mit den Infusionslésungen ist zu achten.

Beim Mischen mit anderen Arzneimitteln und sonstigen Manipulationen ist auf die Gefahr mikrobieller
Kontamination zu achten.

Die gebrauchsfertige Lésung ist innerhalb von 24 Stunden zu infundieren, um das Kontaminations-
risiko zu reduzieren.

Ein ausreichender Lichtschutz wahrend der Infusion ist durch das Zumischen zu einer kompatiblen
Infusionslosung gewahrleistet, direkte Sonneneinstrahlung ist jedoch zu vermeiden.

Nur zur einmaligen Entnahme.
Die nach Infusion im Behaltnis und der Ampulle verbliebene Restmenge ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstralte 36

A-8055 Graz

8. ZULASSUNGSNUMMER

1-19572

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 30. Dezember 1991
Datum der letzten Verlédngerung der Zulassung: 13. Februar 2013

10. STAND DER INFORMATION

April 2014

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig



