PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Vaminolac infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1000 ml innehaller:

L-alanin. 6,30
L-arginin. 419
acid. L-aspartic. 419
L-cystein./L-cystin. 1049
acid. L-glutamic. 719
acid. aminoacet. (glycin.) 2,1g
L-histidin. 21g
L-isoleucin. 31g
L-leucin. 7049
L-lysin. 5649
L-methionin. 139
L-phenylalanin. 2,79
L-prolin. 560
L-serin. 3840
taurin. 300 mg
L-threonin. 3,60
L-tryptophan. l4¢g
L-tyrosin 500 mg
L-valin. 3,609

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Infusionsvatska, 16sning

En klar och farglos till svagt gul 16sning.
Egenskaper hos lakemedelsformen
Osmolalitet: ca 510 mosm/kg vatten

pH: 5,2

Energiinnehall per liter: 1 MJ (240 kcal)
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Anviands vid sjukdomstillstand hos pediatriska patienter da behov av intravends naringstillforsel
foreligger och for vilka den orala eller enterala naringstillforseln ar otillracklig eller ej genomforbar.



4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringsintervall:

Prematurt fodda: 38 till 54 ml/kg/dygn (motsvarande 2,5 g till 3,5 g aminosyror /kg/dygn).

Dosen ska dkas gradvis under de forsta infusionsdygnen. Startdosen kan vara 23 till 38 ml/kg/dygn
(motsvarande 1,5 g till 2,5 g aminosyror /kg/dygn) den forsta dagen efter fodelsen och dkas till 38 till
54 ml/kg/dygn (motsvarande 2,5 g till 3,5 g aminosyror /kg/dygn) den andra dagen och framat.

Fullgangna nyfodda: 23 till 46 ml/kg/dygn (motsvarande 1,5 g till 3,0 g aminosyror/kg/dygn).

Spédbarn: 15 till 38 mil/kg/dygn (motsvarande 1,0 g till 2,5 g aminosyror /kg/dygn).

Barn och ungdomar: 15 till 31 ml/kg/dygn (motsvarande 1,0 g till 2,0 g aminosyror /kg/dygn.

Infusionstiden for dygnsdos ska vara minst 8 timmar, 12 timmars cyklisk infusion eller 24 timmars
kontinuerlig infusion &r att foredra. Hos prematura nyfodda och spadbarn rekommenderas kontinuerlig
infusion 24 timmar/dygn.

Administreringssétt:

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se
avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

Vaminolac ges intravendst i central eller perifer ven tillsammans med glukos och/eller fettemulsion.
Osmolaliteten reduceras darigenom i den blandning som nar venen och risken for tromboflebit
minskar (se 4.8 Biverkningar).

4.3 Kontraindikationer

Medfodd stérning av aminosyrametabolismen. Allvarlig leverskada. Grav uremi da dialysmojligheter
saknas.

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Intravenos tillforsel av aminosyror medfor okad urinutséndring av sparelementen zink och koppar.
Detta skall beaktas nar sparelement tillsétts infusionslosningar vid langvarig intravends nutrition.

Pediatrisk population

Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning for att behandla nyfodda
och barn under 2 ars alder ska Vaminolac skyddas fran omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.6 Graviditet och amning

Ej relevant for aldersgruppen.
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.



4.8 Biverkningar

Vanliga Mindre vanliga | Sallsynta Mycket sallsynta
>1/100, <1/10 =1/1000, =>1/10 000, <10 000,
<1/100 <1/1000 inklusive enskilda
rapporter
Blodkarl och Tromboflebit
lymfsystemet
Magtarmkanalen Illamaende
Lever och gallvaggar Overgéende
forandringar av
leverprover*
Hud och subkutan Flush
vévnad
Allménna symptom Frysningar
och/eller symptom vid
administreringsstallet

* Har noterats i samband med intravends nutrition men orsaken ar okand. Den underliggande
sjukdomen och komponenterna i den intravendsa ndringen har foreslagits.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Illamaende och varmekansla kan forekomma vid for snabb infusion av aminosyror. Vid denna typ av
besvar bor infusionshastigheten minskas, eller infusionen avbrytas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: BO5BA01 Aminosyror for intravends nutrition.
Aminosyrorna i Vaminolac ingar i proportioner motsvarande maonstret i modersmjolks-protein.
Forutom sin roll i naringstillforseln anses Vaminolac i rekommenderad dosering inte ge nagra
farmakodynamiska effekter.

For att tillforda aminosyror skall utnyttjas optimalt for proteinsyntes bor energibehovet tdckas genom
samtidig tillférsel av kolhydrat och fett. Glukos &r den kolhydrat som i férsta hand rekommenderas vid

intravends nutrition.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter




De farmakokinetiska egenskaperna hos VVaminolac &r i stort desamma som for aminosyror i vanlig
foda, dock med den skillnaden att Vaminolac nar systemcirkulationen direkt utan att forst underga
tarmabsorption och leverpassage.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor ad 1000 ml
6.2 Inkompatibiliteter

Till 500 ml Vaminolac kan samtidigt eller var for sig sattas upp till 200 mmol Na*,

160 mmol K* som klorid, 35 mmol Ca?* som glubionat och 15 mmol Mg?* som sulfat.

Upp till 30 ml Peditrace kan séttas till 500 ml Vaminolac.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Pa grund av kontaminationsrisken i samband med tillsats till infusionsvétska bor infusion av
blandningar med Vaminolac vara avslutad inom 12 timmar efter beredning. Innehallet i bruten flaska
skall kasseras och far inte sparas for senare anvandning.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska lésningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska: 100 ml, 500 ml, 10x100 ml, 10x500 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om Vaminolac exponeras for
omgivande ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se avsnitten 4.2,
4.4 och 6.3).



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11469
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1991-12-06
Datum for den senaste fornyelsen: 2006-12-06

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-12-01
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