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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAMIN 18 ELECTROLYTE - FREE roztwor do infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNYCH

1000 ml zawiera:

L-alanina 16,0 g
L-arginina 113¢g
kwas L- asparaginowy 34¢g
L-cysteina i L-cystyna 560 mg
kwas L-glutaminowy 56 ¢
glicyna 79 ¢
L-histydyna 6,8 g
L-izoleucyna 5,6 ¢
L-leucyna 7.9 g
octan L-lizyny

co odpowiada L-lizynie 9,0¢g
L-metionina 5,6¢g
L-fenyloalanina 79 g
L-prolina 6,8 ¢g
L-seryna 45¢g
L-treonina 56¢g
L-tryptofan 19¢g
L-tyrozyna 230 mg
L-walina 73 ¢

Calkowita zawarto$¢ aminokwasow: 114 g/1; zawarto$¢ aminokwaséw egzogennych

51,6 w tym: cysteina i tyrozyna.

pH: 5,6

Osmolalnos¢: 1130 mOsm/kg wody
Zawartos¢ azotu: 18 g/l

Wartos¢ energetyczna: 1,9 MJ/1 (460 kcal/l)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do infuzji.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

4.2

4.3

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Preparat Vamin 18 Electrolyte-free jest wskazany jako zrodto aminokwasow

u dorostych pacjentéw wymagajacych zywienia dozylnego. Preparat Vamin 18
Electrolyte-free jest odpowiedni zwtaszcza dla pacjentdw o znacznie zwigkszonym

zapotrzebowaniu na aminokwasy.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: zapotrzebowanie na azot konieczne do utrzymania masy biatkowej zalezy
od stanu pacjenta (stan odzywienia i nasilenie stresu metabolicznego).
Zapotrzebowanie wynosi odpowiednio:

0,10-0,15 g azotu/kg mc./dobe (brak lub niewielki stres metaboliczny i prawidlowy
stan odzywienia);

0,15-0,2 g azotu/kg mc./dobg (umiarkowany stres metaboliczny z niedozywieniem
lub bez);

0,20-0,25 g azotu/kg mc./dobe¢ (cigzki katabolizm jak w oparzeniach, posocznicy,
urazach).
Zakres dawek 0,10 do 0,25 g azotu/kg mc./dobg odpowiada 5-14 ml preparatu Vamin
18 Electrolyte-free/kg mc./dobg.

U pacjentéw otytych dawki nalezy oblicza¢ w oparciu o szacowang nalezng mase
ciata.

Zaleznie od zapotrzebowania pacjenta, mozna podawaé we wlewie dozylnym do
1000 ml preparatu Vamin 18 Electrolyte-free na dobe. U pacjentéw z podstawowym
lub umiarkowanym zapotrzebowaniem na aminokwasy mozna zastosowa¢ mniej
stezony preparat Vamin 14 Electrolyte -free.

Preparat Vamin 18 Electrolyte-free nalezy podawac powoli, z szybkoscia nie
przekraczajaca 1000 ml na 8 godzin, co odpowiada okoto 2 ml na minute (patrz punkt
4.9)

Przeciwwskazania
Preparat Vamin 18 Electrolyte-free jest przeciwwskazany u pacjentow w wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu aminokwaséw, cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

i cigzka mocznica, jezeli nie ma dostgpu do urzadzen dializacyjnych.
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wlewowi dozylnemu aminokwaséw towarzyszy zwigkszone wydalanie pierwiastkow
Sladowych: miedzi, a zwlaszcza cynku, co nalezy bra¢ pod uwage przy ustalaniu

dawki pierwiastkow §ladowych, zwlaszcza w dlugotrwatym zywieniu dozylnym.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

Ciaza lub laktacja
Nie prowadzono badan nad wptywem preparatu Vamin 18 Electrolyte-free na cigze
i laktacje. Istnieja jednak publikacje dotyczace pomyslnego i bezpiecznego

zastosowania roztwordw aminokwasow w czasie ciazy.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

Dzialania niepozadane

Rzadko wystepuja nudnosci. Zglaszano przejsciowe zwigkszenie wynikow badan
czynnosci watroby w czasie zywienia dozylnego. Przyczyny nie zostaly dotychczas
wyjasnione. Przypuszcza sie, ze moga one by¢ wywolane chorobg podstawowa,

a takze zaleze¢ od sktadu i iloSci preparatéw podawanych w zywieniu pozajelitowym.
Opisywano reakcje nadwrazliwos$ci na roztwory aminokwasow.

Podobnie jak w przypadku wszystkich hipertonicznych roztworéw do wlewow
dozylnych, moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyty, jezeli preparat podawany jest
do zyly obwodowej. Ryzyko mozna zmniejszy¢ podajac jednoczesnie preparat

Intralipid.

Przedawkowanie

Jezeli preparat Vamin 18 Electrolyte-free jest podawany z wigkszg szybkoscia niz
zalecana, istnieje zwiekszone ryzyko nudnosci, wymiotow i potéw. Jezeli wystapia
objawy przedawkowania, nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ wlewu lub przerwaé wlew.

W przypadku podawania do zyt obwodowych moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie

zyly. .
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.o0.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy
Kod ATC: BO5SBAL1
Preparat Vamin 18 Electrolyte-free zawiera aminokwasy wystepujace w
normalnym pozywieniu.
Oprocz wlasnosci odzywcezych preparat Vamin 18 Electrolyte-free nie
powinien wywiera¢ zadnych efektow farmakodynamicznych.
W celu optymalnego wykorzystania aminokwasoéw, nalezy dostarcza¢ odpowiednie
ilosci energii w postaci weglowodanow (najlepiej glukozy) i thuszczu.
52  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Glowne wihasciwosci farmakokinetyczne aminokwaséw podawanych we wlewach sa
w zasadzie takie same jak aminokwasow dostarczanych w pozywieniu. Jednak
aminokwasy z pozywienia najpierw dostajg si¢ do zyly wrotnej a nastepnie do
krazenia ogdlnego, natomiast aminokwasy podane we wlewie dozylnym trafiaja
bezposrednio do krazenia ogdlnego.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty dobra tolerancje
preparatu Vamin 18 Electrolyte-free.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
kwas octowy lodowaty
woda do wstrzykiwan
6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Preparat Vamin 18 Electrolyte-free mozna miesza¢ jedynie z produktami leczniczymi,
dla ktérych zgodnos¢ zostala udokumentowana. Patrz punkt 6.6
6.3  Okres waznoSci
2 lata. MINSSTESSTWE ZDROWY
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

6.4

6.5

6.6
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Po otwarciu butelki podaé natychmiast. Nieuzyta pozostato$¢ nie nadaje sie do

ponownego stosowania.

Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od $wiatla, nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkta typu II, zamykana szarym korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym kapslem i plastikowa naktadka.

1 butelka 500 ml.

Instrukcja dotyczaca sposobu przygotowania produktu leczniczego do

stosowania i usuwania jego pozostalosci

ZGODNOSC

Substancje dodatkowe

Do preparatu Vamin 18 Electrolyte-free mozna dodawac wylacznie roztwory lekow,
srodkow odzywezych lub elektrolitow, dla ktérych udokumentowano zgodnosé.
Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem
jatowosci.

Do 1000 ml preparatu Vamin 18 Electrolyte-free mozna dodac, tacznie lub osobno:
nie wigcej niz 20 ml preparatu Addamel N, 480 mmol NaCl, 480 mmol KCl, 24 mmol
glubionianu wapnia i 48 mmol MgSOs.

Jezeli niezbedne jest podawanie fosforandw, do 1000 ml preparatu Vamin 18
Electrolyte-free mozna dodaé nie wiecej niz 60 ml preparatu Addiphos, samego lub
tacznie z 480 mmol NaCl, 480 mmol KCI i 48 mmol MgSOy,

Uwaga: do roztwordw zawierajacych fosforany nieorganiczne nie nalezy dodawaé

preparatu Addamel N, ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Mieszanie w_plastikowym pojemniku (z folii nie zawierajacej ftalanu)

W warunkach $cisle jatowych, w lozy z nawiewem laminarnym, nalezy przestrzegac

nastepujacej kolejnosci mieszania:
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

L. Do preparatu Vamin 18 Electrolyte-free dodaje sie:
- Addamel N
- Glycophos
- Elektrolity

II. Do glukozy dodaje si¢:

- Addiphos lub inne zrodto fosforandw nieorganicznych

II. Do preparatu Intralipid dodaje si¢:

- Soluvit N

- Vitalipid N Adult
Mieszaniny I i II przenosi si¢ do plastikowego pojemnika (z folii nie zawierajacej
ftalanu), do ktorego nastgpnie dodaje si¢ mieszaning III, obracajac ostroznie pojemnik
az do uzyskania jednorodnej mieszaniny.
Zawarto$¢ witaminy C w mieszaninie zmniejsza si¢ z powodu utleniania, jednak
nie opisywano niedoboru witaminy C w czasie dlugotrwatego zywienia dozylnego

z dodatkiem preparatu Soluvit N.

STABILNOSC

Substancje dodatkowe

Jezeli roztwdr do wlewdw dozylnych jest uzupetiany o dodatki, wlew powinien by¢
zakonczony w ciagu 24 godzin, w celu zapobiezenia rozwojowi mikroorganizmdow.
Nie zuzytg zawartos¢ otwartych butelek nalezy zniszczy¢; nie wolno jej przechowywaé

do dalszego stosowania.

Mieszanie w plastikowym pojemniku (z folii nie zawierajacej ftalanu)
Przygotowane w warunkach jatlowych mieszaniny nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni.
Mieszaniny moga by¢ przechowywane do 6 dni w lodowce (2-8°C), a nastgpnie

przetoczone w ciagu 24 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja
MEMNISTE
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Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2723

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA
DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

- 22.11.1988r

- 24.06.1999r

- 10.08.2004

- 06.06.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -py- 5 5

ARTEYS

~ CWE ZDROWY,
Departament HOWia

(yki l.ekowej i Farmacji

OG-852 iieane
rere / update 7 U,Sm ¢ o7\ EsEawa
4 Miodowa 15



