KULLANMA TALIMATI

VITALIPID N INFANT 1V infiizyon icin Emiilsiyon iceren Ampul
Steril
Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: Retinol palmitat (vitamin A), ergokalsiferol (vitamin D2), dl-a-tokoferol
(vitamin E), fitomenadion (vitamin K1)

e  Yardimci Maddeler: Saflastirilmis soya yagi, saflastirilmis yumurta fosfolipidleri (tavuk
yumurtasi kullanilarak iiretilir), gliserol (susuz), sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VITALIPID N INFANT nedir ve ne icin kullanilir?

VITALIPID N INFANT un kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VITALIPID N INFANT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VITALIPID N INFANT un saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadar.
1. VITALIPIiD N INFANT nedir ve ne i¢in kullamihr?

VITALIPID N INFANT, yag fazi i¢inde yagda ¢dziiniir vitaminler igeren bir steril su icinde
yag emiilsiyonudur.

Tavuk yumurtasi kullanilarak tiretilen saflastiritlmis yumurta fosfolipidi igermektedir.
VITALIPID N INFANT, bebekler ve 11 yasindan kiiciik cocuklar icin yagda ¢oziiniir
vitaminler olan A, D2, E ve Ki vitaminlerinin glinliikk gereksinimlerinin karsilanmasi igin
intravendz beslenmeye katki olarak endikedir.

10 adet 10 mI’lik ampul i¢eren kutularda kullanima sunulmustur.



2. VITALIPID N INFANT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VITALIPID N INFANT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Yumurta, soya ya da fistik proteinine ya da herhangi bir etkin madde ya da yardimci maddeye
asir1 duyarliliginiz var ise.

VITALIPID N INFANT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VITALIPID N INFANT kullanilmadan 6nce seyreltilmelidir.

Bu tibbi iiriin soya fasulyesi yag1 ve yumurta fosfolipidleri igerir ve bunlar alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Soya fasulyesi ve yer fistig1 arasinda ¢apraz alerjik reaksiyon gozlenmistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VITALIPID N INFANT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VITALIPID N INFANT 1n yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanilmasinda bilinen bir etkisi
yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VITALIPID N INFANT yetiskinlerde endike degildir.

VITALIPID N INFANT ile hamilelerde yeterli ve kontrollii calisma bulunmamaktadir.
VITALIPID N INFANT’in potansiyel yarar1 fetusa olan potansiyel riskinden fazla ise
kullanmiz. VITALIPID N INFANT hamilelere kesinlikle gerekmedigi hallerde verilmemelidir.

Dogum kusurlar riski nedeniyle gebelik esnasinda Vitamin A’nin 8000 [U’dan fazla almaniz
Onerilmez.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gegerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim

Uygulanabilir degildir.



VITALIPID N INFANT’1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iirlin 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.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eser elementlerin varligi, A vitamininin bozunmasina neden olabilir. Retinol (A vitamini)
mordtesi 1s18a maruz kaldiginda pargalanabilir.

A vitamini, bazi antibiyotiklerle (tetrasiklin ve monosiklinler) birlikte alindiginda kafaici
basincin artmasina bagli olarak yiiksek tansiyon (intrakraniyal hipertansiyon) olusma riskini
arttirabilir.

VITALIPID N INFANT, kumadin tiirii antikoagiilanlarla (kanin pihtilasmasin1 &nleyen bir
madde) etkilesime girebilecek Ki vitamini igerir.

Insan karacigerinde A vitaminlerinin (retinol, retinoik asit) par¢alanmasi, sitokrom P450 adli
bir enzim ile saglanabilir. Bu enzimin etkinligini azaltan ilaglar (6r: ketokonazol) A
vitaminlerinin viicuttan atilmasini 6nemli 6l¢iide geciktirebilir.

Alkol ile birlikte kullaniminda A vitaminine bagli olarak karaciger hasari riski artabilir; bu
sebeple A vitamini eksikligi olugabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VITALIPID N INFANT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Prematiire ve 2,5 kg viicut agirhigma kadar diisiik dogum agirlikli bebeklerde VITALIPID N
INFANT dozu 4 ml/kg viicut agirligi/giin’diir. 11 yasin altinda olan ve 2,5 kg’dan fazla viicut
agirhigma sahip bebekler ve ¢ocuklarda VITALIPID N INFANT dozu 10 ml/giin diir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine uygulanir.

Eger VITALIPID N INFANT n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VITALIPID N INFANT kullandiysaniz:
VITALIPID N INFANT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Tedaviniz sirasinda, doktorunuzun ya da hemsirenizin gdézetimi altinda bulunacaginiz ig¢in
gerekenden fazla VITALIPID N INFANT kullanmaniz miimkiin gériinmemektedir.

Yagda ¢oziinen vitaminlerin asir1 dozlari, toksisite sendromlarina neden olabilir, ancak 6nerilen
dozlarda herhangi bir toksisite belirtisine rastlanmamagtir.



Yagda ¢oziinen vitaminlerin bir defalik doz asimi durumunda yan etkiler olusmaz. Spesifik
tedavi gerekli degildir.

Uzun siire asirt dozda D vitamini infiizyondan sonra serumda yiiksek konsantrasyonlarda
D vitamini yikim iirlinleri olusabilir. Bu durum osteopeniye(kemik kaybi) yol acabilir.

Kolloid su soliisyonu igerisindeki Ki vitaminin hizli infiizyonu; kizarma, bronkospazm
(bronglarin daralmasi), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi) ve hipotansiyona (diisiik tansiyon)
sebep olabilir. Bu durum VITALIPID N INFANT ile bildirilmemistir.

VITALIPID N INFANT’1 kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz unutulan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun uygulama zamant i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VITALIPID N INFANT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VITALIPID N INFANT size doktorunuz tarafindan uygulanacag i¢in doktorunuz bu konuda
size bilgi verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

VITALIPID N INFANT ile ilgili bir advers etki bildirilmemistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VITALIPID N INFANT’n saklanmasi

VITALIPID N INFANT’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Acilmamis ambalajlar1 25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
VITALIPID N INFANT tavsiye edildigi sekilde kullanima hazir hale getirildikten sonra 24 saat
icinde kullanilmalidir. Acilmis sisede kalan icerik daha sonraki kullanim i¢in saklanmamali,
atilmalhdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITALIPID N INFANT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VITALIPID N INFANT1
kullanmayniz.



Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Fresenius Kabi Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiney Plaza Eski Biiyiikdere Caddesi, No:13/4b, Kat:2, 34398, Maslak/ Istanbul

Uretim yeri: '
Fresenius Kabi AB, Uppsala, Isveg

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmistir.



