FASS ()

Vaminolac®

Fresenius Kabi
Infusionsvatska, losning
(klar, farglos till latt gul 16sning)

Aminosyror for intravends nutrition

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Alanin

Arginin
Asparaginsyra
Cystein
Fenylalanin
Glutaminsyra
Glycin

Histidin
Isoleucin
Leucin

Lysin

Metionin
Prolin

Serin

Taurin
Treonin
Tryptofan
Tyrosin

Valin
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ATC-kod:
BO5BAO01

Lakemedel fran Fresenius Kabi omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-11-16.

Indikationer

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

Kontraindikationer

Medfodd storning av aminosyrametabolismen. Allvarlig leverskada.
Grav uremi da dialysmaojligheter saknas.

Dosering

Doseringsintervall:

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

Dosen ska okas 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
okas till 38 till 54 ml/kg/dygn (motsvarande 2,5 g till 3,5 g
aminosyror /kg/dygn) den andra dagen och framat.
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Fullgangna nyfédda: 23 till 46 ml/kg/dygn (motsvarande 1,5 g till
3,0 g aminosyror/kg/dygn).

Spadbarn: 15 till 38 mi/kg/dygn (motsvarande 1,0 g till 2,5 ¢
aminosyror /kg/dygn).

Barn och ungdomar: 15 till 31 mi/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:

Vid anvandning for att behandla nyfédda och barn under 2 ars
alder ska losningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten Varningar och forsiktighet och Hallbarhet).

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 avsnitt Biverkningar).

Varningar och forsiktighet

Intravenos tillforsel av aminosyror medfor okad urinutsondring av
sparelementen zink och koppar. Detta skall beaktas nar
sparelement tillsatts infusionslésningar vid langvarig intravends
nutrition.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-06-03 01:41



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 (se avsnitten Dosering och
administreringssatt och Hallbarhet).

Interaktioner
Inga kanda.
Biverkningar
Vanliga Mindre Sallsynta Mycket
=1/100, vanliga =1/10 000, |séllsynta
<1/10 =>1/1000, <1/1000 <10 000,
<1/100 inklusive
enskilda
rapporter
Blodkarl och [Tromboflebit
lymfsysteme
t
Magtarmkan lllamaende
alen
Lever och Overgdende
gallvaggar forandringar
av
leverprover*
Flush
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Hud och sub
kutan vavna
d
Allmanna Frysningar
symptom
och/eller
symptom vid
administreri
ngsstallet

* Har noterats i samband med intravenos nutrition men orsaken ar
okand. Den underliggande sjukdomen och komponenterna i den
intravenosa naringen har foreslagits.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

lllamaende och varmekansla kan férekomma vid fér snabb infusion
av aminosyror. Vid denna typ av besvar bor infusionshastigheten
minskas, eller infusionen avbrytas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Farmakodynamik

Aminosyrorna i Vaminolac ingar i proportioner motsvarande
monstret i modersmjolksprotein. Forutom sin roll i naringstillforseln
anses Vaminolaci rekommenderad dosering inte ge nagra
farmakodynamiska effekter.

For att tillforda aminosyror skall utnyttjas optimalt for
proteinsyntes bor energibehovet tackas genom samtidig tillforsel
av kolhydrat och fett. Glukos ar den kolhydrat som i forsta hand
rekommenderas vid intravends nutrition.

Farmakokinetik

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

Innehall

1000 ml innehaller:

L-alanin. 6,39
L-arginin. 4,19
acid. L-aspartic. 4,1¢
L-cystein./L-cystin. 1,0 g
acid. L-glutamic. 7,19
acid. aminoacet. (glycin.) 2,1g
L-histidin. 2,14
L-isoleucin. 3,1¢g
L-leucin. 7,09
L-lysin. 5,6 ¢
L-methionin. 1,3 ¢
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L-phenylalanin. 2,74

L-prolin. 5649
L-serin. 3,89
taurin. 300 mg
L-threonin. 3,60
L-tryptophan. 1,4 ¢
L-tyrosin 500 mg
L-valin. 3,69

Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

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 mmaol Mg2+ som sulfat. Upp till 30 ml Peditrace
kan sattas till 500 ml Vaminolac.

Miljopaverkan
Alanin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Arginin
Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Glutaminsyra

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Glycin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medfdéra nagon miljépaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Histidin
Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Isoleucin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation
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Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Lysin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Treonin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation
Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for

miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
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peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Tryptofan

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljdpaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska l[akemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Tyrosin

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Pa grund av kontaminationsrisken i samband med tillsats till
infusionsvatska 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 nyfodda och barn under 2 ars
alder ska l6sningen (i pasar och administreringsset) skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten Dosering och administreringssatt, Varningar och
forsiktighet).

Forvaras vid hogst 25°C. Far ej frysas.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Osmolalitet: ca 510 mosm/kg vatten. pH: 5,2. Energiinnehall per
liter: 1 MJ (240 kcal).
Infusionslosningens utseende ar klar, farglos till 1att gul.

Forpackningsinformation

Infusionsvatska, 16sning klar, farglos till Iatt gul [6sning
10 x 100 milliliter flaska (fri prissattning), EF

10 x 500 milliliter flaska (fri prissattning), EF

100 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
500 milliliter flaska (fri prissattning), tillhandahalls ej
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