PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Glavamin, infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 ml infusionsvatska innehaller:

Aktiva innehallsamnen Kvantitet, g
L-Alanin 16,00
L-Arginin 11,30
L-Asparaginsyra 3,40
L-Glutaminsyra 5,60
Glycyl-L-Glutamin monohydrat 30,27
(motsvarande 10,27 g Glycin och 20,0 g L-Glutamin)
Glycyl-L-Tyrosin dihydrat 3,45
(motsvarande 0,94 g Glycin och 2,28 g L-Tyrosin)
L-Histidin 6,80
L-Isoleucin 5,60
L-Leucin 7,90
L-Lycinacetat 12,70
(motsvarande 9,0 g L-Lysin)

L-Metionin 5,60
L-Fenylalanin 5,85
L-Prolin 6,80
L-Serin 4,50
L-Treonin 5,60
L-Tryptofan 1,90
L-Valin 7,30
1000 ml innehaller:

Aminosyror 134 ¢
Kvéave 22,49

For fullstandig forteckning over hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning

Infusionsvétskan &r klar och féarglos till svagt gul. Den dr okonserverad och har hog
osmolalitet, 1140 mosm/kg H20O. pH &r 5,8.



4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For total parenteral nutrition i kombination med l&mpligt tillskott av energi, elektrolyter,
sparamnen och vitaminer till patienter med mattligt till allvarligt katabolt tillstind. Glavamin
ar speciellt lamplig till patienter med uttalat forhojt proteinbehov.

4.2 Dosering och administreringssatt

DOSERING TILL VUXNA

Glavamin ges intravenost och doseras efter patientens nutritionella behov. Normal dosering &r
1-1,5 g aminosyror (0,17-0,25 g kvave) per kg kroppsvikt och dag, vilket motsvarar 7-11 ml
Glavamin per kg kroppsvikt och dag eller 500-800 ml Glavamin per dag for en patient som
vager 70 kg.

Lamplig infusionshastighet ar 0,6-0,7 ml/kg och timme vilket for en 70 kg patient motsvarar
500 ml pa 10-12 timmar eller 1000 ml pa 20-24 timmar.

Observera att 16sningen har hog osmolalitet och bor ej ges outspadd i perifer ven. Vid perifer
tillforsel minskar risken for tromboflebit genom samtidig tillforsel av Intralipid.

For patienter med njur- och leversjukdomar ska doseringen justeras individuellt.

Behandlingen kan paga sa lange som patientens kliniska tillstand kraver. Tills vidare finns
ingen erfarenhet fran langre behandlingstider &n 2 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Medfddd stérning i aminosyrametabolismen. Starkt nedsatt lever- och njurfunktion.
Intravends nutrition &r generellt kontraindicerat vid livshotande cirkulatoriska
sjukdomstillstand sasom chock, nedsatt perifer syresattning, hyperhydrering, hyponatremi,
hypokalemi, forhdjd serum osmolaritet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Doseringen bor justeras individuellt for patienter med njur- eller leversjukdomar.

Erfarenhet av anvandning till barn saknas. Under de forsta tva levnadsaren rekommenderas att
en infusionsvétska, med ett aminosyramonster speciellt avpassat for barn och nyfodda,
anvands.

BEHANDLINGSKONTROLL
Leverfunktionsprover och kreatinin i serum bor foljas. Vid misstanke pa organsvikt bor dven
s-urea kontrolleras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Graviditet och amning

Reproduktionstoxikologiska studier pa djur har ej givit hallpunkter for 6kad uppkomst av
fosterskador eller andra skadliga effekter pa reproduktionsprocessen.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

4.8 Biverkningar

Vanliga >1/100 Cirk: Tromboflebit (vid perifer tillférsel)
Sallsynta <1/1000 Allmanna: Frysningar

Gl: Illamaende

Hud: Flush

4.9 Overdosering

Tecken pa for hoga infusionshastigheter ar illamaende och krakning, flush, svettning och
utséndring av dipeptider och aminosyror via njurarna.
Vid tecken pa dverdosering skall infusionstakten sankas eller infusionen avbrytas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Aminosyror for intravends nutrition, ATC kod BO5BA01

Glavamin &r en infusionsvétska for parenteral nutrition som innehaller saval essentiella som
icke-essentiella aminosyror, och dér tre av aminosyrorna ingar i form av dipeptiderna
glycyl-glutamin och glycyl-tyrosin.

Liksom andra aminosyraldsningar framjar Glavamin proteinsyntesen och forbéttrar
kvévebalansen under intravends nutrition. FOr optimalt utnyttjande av aminosyror och
dipeptider bor patientens behov av energi (fett, kolhydrater), elektrolyter, sparamnen och
vitaminer ocksa tackas.

Farmakologiska effekter utdver naringsmassiga ar inte att forvanta sa lange infusionsvatskor
med aminosyror ges i rekommenderade doser.

Dipeptiderna, glycyl-glutamin och glycyl-tyrosin, ingar for att 6ka tillgangligheten av
glutamin och tyrosin. Dipeptiderna forvéantas inte ge andra effekter &n motsvarande fria
aminosyror, dvs. tyrosin, glycin och glutamin.

Glutamin respektive tyrosin ingar i form av dipeptider for att stabiliteten respektive
l6sligheten for dessa aminosyror darmed forbattras.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Dipeptiderna, glycyl-glutamin och glycyl-tyrosin, hydrolyseras snabbt och fullstandigt till
motsvarande aminosyror vid intravends infusion till saval djur som manniska. Hydrolys sker i
flera organ varav njuren ar det viktigaste, foljt av levern, skelettmuskulaturen och tarmen.
Hydrolys sker &ven i plasma.



5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Lokal tolerans
Glavamin ska ges i central ven p g a den htga osmolaliteten 1140 mosm/kg H20.

Toxicitet vid engangstillforsel
Inga toxikologiska fynd uppkom vid bolusinjektion eller vid infusion av dipeptiderna glycyl-
glutamin och glycyl-tyrosin.

Toxicitet vid upprepad dosering
Subkroniska toxicitetsstudier gav inga lakemedelsrelaterade fordndringar.

Mutagena egenskaper
Inga mutagena egenskaper har pavisats for dipeptiderna.

Oncogena/carcinogena egenskaper
Carcinogenicitetsstudier har ej utforts.

Reproduktionstoxikologi
| test pa kanin upptacktes inga indikationer pa embryotoxiska eller teratogena egenskaper.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

1000 ml infusionsvatska innehaller:

Citronsyra till pH 5,8
Vatten for injektionsvatskor till 2000 ml

Energiinnehallet ar 2300 kJ (540 kcal)/liter.

6.2 Inkompatibiliteter
Glavamin far endast blandas med andra lakemedel om blandbarheten dokumenterats, se 6.6.

6.3 Hallbarhet
Glasflaska: 18 méanader.

HALLBARHET EFTER BRYTNING, TILLSATS ELLER BLANDNING

Pa avdelning

Efter att forpackningen brutits bor innehallet, av mikrobiologiska skél, férbrukas inom 12
timmar.

Detsamma géller om man pa avdelningen gor tillsats av vitaminer, sparamnen och/eller
elektrolyter.



P& apotek

Om tillsats av vitaminer och/eller sparamnen gjorts aseptiskt pa apotek skall blandningen vara
forbrukad inom 24 timmar.

Blandningar som inte innehaller vitaminer eller sparamnen och som ar aseptiskt beredda pa
apotek skall vara forbrukade inom 96 timmar. Blandningen skall férvaras i kyl (2-8°C) och
vara forbrukad inom 24 timmar efter det att blandningen tagits fram ur kylskap.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far e] frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Infusionsflaska av glas, 500 ml.
Propp av butylgummi.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Till 2000 ml Glavamin kan upp till 2000 ml Intralipid 200 mg/ml, 1000 ml glukos 100, 200
eller 300 mg/ml, 80 mmol natriumklorid (1 injektionsflaska Addex-Natriumklorid), 5 mmol
kalciumklorid, 60 mmol kaliumklorid (1,5 flaska Addex-Kaliumklorid), 3,5 mmol
magnesiumsulfat (3,5 ml Addex-Magnesium), 15 ml Addiphos, 10 ml Tracel, 10 ml Vitalipid
Adult och 1 injektionsflaska Soluvit tillsattas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 UPPSALA

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
12526
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1995-11-22 / 2010-11-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-08-29



