FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vaminolac

Infusionsvatska, l0sning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vaminolac ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Vaminolac
3. Hur du anvander Vaminolac

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vaminolac ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vaminolac ar och vad det anvands for
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Vaminolac ar en naringslosning for barn som ges via dropp i en ven
(intravenos infusion). Det ges olika sammanhang nar man av
nagon anledning inte kan ata med munnen.

De aktiva substanserna som finns i Vaminolac kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Vaminolac

Anvand inte Vaminolac

- om du (eller ditt barn) ar allergisk mot de aktiva substanserna
eller nagot annat innehallséamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du (eller ditt barn) har en medfddd storning i
nedbrytningen av aminosyror.

- om du (eller ditt barn) har en leverskada.

" om du (eller ditt barn) har svar urinforgiftning och
dialysmoijligheter saknas.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars
alder ska l6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om
Vaminolac exponeras for omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av
sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas
mot ljusexponering.
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Andra lakemedel och Vaminolac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du (eller ditt barn)
anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra
lakemedel.

Det finns inga kanda interaktioner mellan Vaminolac och andra
lakemedel.

3. Hur du anvander Vaminolac

Detta lakemedel ges av sjukvardspersonal i en ven (intravendst)
via ett dropp.

Lakaren kommer att avgora hur stor mangd infusionslosning som
behovs. Det beror bland annat pa alder, kroppsvikt och det
individuella behovet av naring.

Vid anvandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars
alder ska I6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

~ Inflammation i ett ytligt blodkarl (tromboflebit)
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Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

~ lllam3ende
" Hudrodnad

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

= Frysningar
- Overgdende forandringar av levervarden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vaminolac ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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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 ar avslutad (se
avsnitt 2).

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar L-alanin, L-arginin, L-aspartansyra,
L-cystein/L-cystin, L-glutaminsyra, aminoattikssyra (glycin),
L-histidin, L-isoleucin, L-leucin, L-lysin, L-metionin,
L-fenylalanin, L-prolin, L-serin, taurin, L-treonin, L-tryptofan,
L-tyrosin, L-valin

- Ovrigt innehallsamne &r vatten fér injektionsvatskor.

Energiinnehallet ar 1000 kJ (240 kcal)/liter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Losningen ar klar, farglos till 1att gul.
Infusionsflaska av glas

Forpackningsstorlekar:

100 ml

500 ml

10 x 100 ml

10 x 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

Fresenius Kabi Austria GmbH
HafnerstralSe 36

8055 Graz

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Doseringsintervall:

Prematurt fodda: 38 till 54 mi/kg/dygn (motsvarande 2,5 g till 3,5 ¢
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 fodseln 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).

Spadbarn: 15 till 38 ml/kg/dygn (motsvarande 1,0 g till 2,5 g
aminosyror /kg/dygn).
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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 ar att foredra.
Hos prematura nyfodda och spadbarn rekommenderas kontinuerlig
infusion 24 timmar/dygn.

Administreringssatt

Vaminolac ges intravenost 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). 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 ar avslutad.

Varningar och forsiktighet:

Pediatrisk population

Ljusexponering av Idsningar for intravenos parenteral nutrition,
sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, kan ha
negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda pa grund
av bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid
anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars alder
ska Vaminolac skyddas fran omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad.

Blandbarhet
Till 500 ml Vaminolac kan samtidigt eller var for sig sattas upp till

200 mmol Na+,
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160 mmol K* som klorid, 35 mmol Ca’* som glubionat och

15 mmol Mg?* som sulfat.
Upp till 30 ml Peditrace kan sattas till 500 ml Vaminolac.

Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering:

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, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller
vitaminer, bildas det peroxider och andra nedbrytningsprodukter,
som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.
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