PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Vamin 18 g N/I elektrolytfri infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1000 innehaller:

Glycin 794
Asparginsyra 3440
Glutaminsyra 5,69
Alanin 16,09
Arginin 11,39
Cystein 560 mg
Histidin 6,89
Isoleucin 560
Leucin 794
Lysinacetat motsvarande Lysin 9,0 g
Metionin 569
Fenylalanin 7990
Prolin 6,8 ¢
Serin 4549
Treonin 569
Tryptofan 1949
Tyrosin 230 mg
Valin 7,39

1000 ml innehaller:

Aminosyror: 114 g varav 51,6 g ar essentiella (inklusive cystein och tyrosin).

Kvéave: 18,0g

Elektrolyter: ca 110 mmol acetat tillsatt som lysinacetat och som attiksyra for pH-justering.
Osmolalitet: ca 1130 mosm/kg vatten.

Energi: ca 1,9 MJ (460 kcal)

pH: 5,6

Betraffande hjalpdmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, 16sning

En Kklar och farglos till svagt gul 16sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Tillstand da behov av intravends naringstillforsel foreligger.



4.2 Dosering och administreringssatt

Upp till 2000 ml intravendst per dygn beroende pa patientens behov. Ges foretradesvis i
central ven. Kvavebehovet ar, vid normalt nutritionstillstand med ingen eller ringa metabolisk
stress 0,10-0,15 g per kg och dygn, vid mattligt okad metabolisk stress 0,15-0,20 g per kg och
dygn och vid svart katabola tillstand (brannskada, sepsis och trauma) 0,20-0,25 g kvéve per
kg och dygn.

Vid behov av 0,10-0,25 g kvéve per kg och dygn ges 5-14 ml Vamin 18 g N/I elektrolytfri per
kg och dygn. Infusionstiden foér 1000 ml Vamin 18 g N/I elektrolytfri bér vara minst 8 timmar
(hogst 2,1 ml/min).

4.3 Kontraindikationer

Medfddd stérning i aminosyrametabolismen. Irreversibel leverskada. Grav uremi da
dialysmojligheter saknas.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Vamin 18 g N/I elektrolytfri har en hog osmolalitet och bor darfor ej ges outspadd i perifer
ven. Vid perifer tillférsel minskas risken for tromboflebit genom samtidig tillforsel av t.ex.
Intralipid.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda interaktioner.

4.6 Graviditet och amning
Kliniska studier har inte visat att nagon risk foreligger hos gravida och ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga kanda effekter.

4.8 Biverkningar

Vanliga (>1/100): Tromboflebit

Sallsynta (<1/1000): Frysningar, illaméende, flush. Overkanslighetsreaktioner har
rapporterats.

Flera faktorer anses medverka till uppkomst av tromboflebit vid infusion i perifer ven, bl.a.
kaliuminnehall, infusionstid, infusionsvatskans pH och osmolalitet, ven- och kanylgrovlek.
Overgéende forandringar av leverprover har noterats i samband med intravends nutrition, men
orsaken ar ej kand.

4.9 Overdosering

Illamaende och varmekansla kan forekomma vid infusion av aminosyror, speciellt om
I6sningen infunderas for snabbt. Besvaren forsvinner oftast om infusionshastigheten minskas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Losningar for parenteral nutrition, aminosyror
ATC - kod: BO5BAOL.



Vamin 18 g N/I elektrolytfri innehaller aminosyror, som ingar i protein i vanlig foda. For att
optimalt utnyttja de tillférda aminosyrorna for proteinsyntes bor energibehovet tackas genom
tillforsel av kolhydrater (i form av glukos) och fett.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

De farmakokinetiska egenskaperna hos Vamin 18 g N/I elektrolytfri &r i princip desamma som
for aminosyror som tillférs genom vanlig foda.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska studier har visat att Vamin 18 g N/I elektrolytfri tolereras val.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Koncentrerad attiksyra
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Till Vamin 18 g N/I elektrolytfri far endast tillsatser goras for vilka blandbarheten har
dokumenterats, se 6.6.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet hos odppnad glasflaska: 2 ar.

Pa grund av risk for mikrobiell kontaminering i samband med tillsats till infusionsvatska pa
avdelning, skall infusionsvitskan anvandas direkt efter beredning. Overbliven infusionsvétska
i bruten forpackning skall kasseras och far inte sparas for senare bruk.

Blandningar aseptiskt beredda i ftalatfri plastpase pa apotek skall vara férbrukade inom 96
timmar efter beredning. Infusion av en sadan blandning skall vara avslutad inom 24 timmar
efter det att pasen tagits fram ur kylskapet.

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

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasflaska

Forpackningsstorlekar:
500 ml
1000 ml

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Tillsatser:

Till 2000 ml Vamin 18 g N/I elektrolytfri kan samtidigt eller var for sig sattas upp till 20 ml
Tracel, 480 mmol Na* och 480 mmol K* som klorider, 24 mmol Ca?* som glubionat och 48
mmol Mg?* som sulfat. D4 tillsats av fosfat erfordras kan till 2000 ml Vamin 18 g N/I
elektrolytfri sattas upp till 120 ml Glycophos (organiskt fosfat) med eller utan tillsats av 48



mmol kalcium (som CacCl,), eller upp till 60 ml Addiphos (oorganiskt fosfat) med eller utan
ytterligare tillsatser av Na* 480 mmol, K* 480 mmol som klorider och Mg?* 48 mmol som
sulfat. Observera att Tracel pa grund av risk for utfallning, ej far sattas till 16sning
innehallande oorganiskt fosfat (t ex Addiphos). Tillsatser skall utféras aseptiskt.

Blandning i ftalatfri plastpase.
Genom att anvanda strikt aseptisk teknik i miljoébank kan féljande blandningsrutin anvandas:

I Till Vamin 18 g N/I elektrolytfri séttes:

- Tracel

- Glycophos

- Elektrolyter
Il Till glukoslésningen séttes:

- Addiphos eller annan oorganisk fosfatkélla (se Tracel under Tillsatser ovan).
11 Till Intralipid sattes:

- Soluvit

- Vitalipid Adult

Blandningarna | och Il 6verfors till en ftalatfri plastpase. Darefter 6verfors blandning 111 till
pasen, som forsiktigt vands tills en homogen blandning erhallits.

| blandningen oxideras vitamin C av syre, varfor halten sjunker. Nagra kliniska bristtillstand
av vitamin C vid langvarig intravends nutrition inkluderande Soluvit har dock ej rapporterats.

Granser for i blandningen ingdende komponenter:
Intralipid 200 mg/ml
Vamin 18 g N/I elektrolytfri 500-1000 ml

Intralipid 500-1000 ml
Glukos 100-300 mg/ml 1000 ml
Tracel 0-10 ml
Addiphos eller 0-15 ml
Glycophos 0-30 ml
Vitalipid Adult 10 ml
Soluvit 1 flaska

Intralipid 300 mg/ml

Vamin 18 g N/I 500 ml 1000 ml 500 ml
elektrolytfri

Intralipid 250-500 ml 250-500 ml 350-500 ml
Glukos 100 mg/ml 1000 ml

Glukos 100-200 1000 ml 1000 ml
mg/mi

Tracel 0-10 ml 0-10 ml 0-10 ml
Addiphos eller 0-15 ml 0-15 ml 0-15 ml
Glycophos 0-30 ml 0-30 ml 0-30 ml
Vitalipid Adult 10 ml 10 ml 10 ml

Soluvit 1 flaska 1 flaska 1 flaska



Elektrolytgranser i fardig blandning i pase:
mmol/1000 ml

Natrium 0-150
Kalium 0-150
Kalcium 1,0-5,0
Magnesium 0,5-5,0

Fosfat* 15

Klorid 0-300
Acetat 0-150
Zink 0-0,1

* inkluderar den fosfatméngd som finns i Intralipid.

Ytterligare blandbarhetsdata finns tillgangliga fran tillverkaren pa forfragan.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALNING
10096
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1984-06-08 / 2010-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-12-01
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