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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VAMINOLACT, roztwér do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera:

Substancje czynne

L-alanina 63g
L-arginina 4,1g
L-asparaginowy kwas 4,1¢g
L-cysteina (+L-cystyna) 1,0g
L-glutaminowy kwas T1g
Glicyna 21g
L-histydyna 2,1g
L-izoleucyna 31¢g
L-leucyna 70¢g
L-lizyna jednowodna

odpowiada L-lizynie 56¢g
L-metionina 13g
L-fenyloalanina 2,7¢
L-prolina 56¢
L-seryna 38g
Tauryna 300 mg
L-treonina 3,6g
L-tryptofan g
L-tyrozyna 500 mg
L-walina 36¢

Catkowita zawartosé aminokwaséw: 65,3 g/l; zawartos¢é aminokwasdéw egzogennych: 31,9 g, w tym
cysteina, histydyna i tyrozyna.

pH: 5,2

Osmolalnosé: 510 mOsm/kg wody
Zawarto$¢ azotu: 9,3 g/l

Warto$¢ energetyczna: 1,0 MJ/1 (240 kcal/l)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Vaminolact jest wskazany jako Zrodio aminokwaséw w Zywieniu pozajelitowym dzieci.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie:

Noworodki: do 35 ml/kg mc./dobg. Pelng dawke uzyskuje si¢ stopniowo zwigkszajac dawkowanie w
pierwszym tygodniu podawania.
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Masa ciala w kg Dawkowanie (ml/kg mc./dobe)
Dzieci 10 24
20 18,5
30 16
40 14,5

Czas trwania wlewu nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin.
Preparat Vaminolact moze by¢ podawany do tej samej zyly centralnej lub obwodowej co roztwor
glukozy i (lub) emulsja ttuszczowa.

4.3 Przeciwwskazania

Preparatu Vaminolact nie nalezy podawa¢ pacjentom z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu
aminokwaséw, cigzka niewydolno$cia watroby oraz mocznica, gdy niemozliwe jest przeprowadzenie
dializy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dozylne podawanie roztworéw aminokwaséw zwigksza wydalanie w moczu pierwiastkéw §ladowych:
miedzi, a zwlaszcza cynku. Nalezy to bra¢ pod uwage przy ustalaniu dawki pierwiastkéw §ladowych,
zwlaszeza przy dlugotrwalym zywieniu pozajelitowym.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych.

4.6 Ciaza i laktacja

Nie dotyczy.

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

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moga wystapi¢ nudnosci. Podczas zywienia pozajelitowego odnotowano przej$ciowe
zwigkszenie wskaznikéw czynnos$ci watroby. Przyczyny tych zaburzen nie zostaly dotychczas
wyjasnione. Przypuszcza si¢, ze moga one by¢ wywolane choroba podstawowa, a takze zaleze¢ od
sktadu i iloéci preparatéw podawanych w zywieniu pozajelitowym.

Podczas podawania roztwordw aminokwas6w obserwowano reakcje nadwrazliwosci. _
Podobnie jak podczas wlewu innych hipertonicznych roztworéw podawanych do zyt obwodowych,
moze wystapié zakrzepowe zapalenie zyly. Ryzyko mozna zmniejszy¢ podajac jednoczesnie preparat
Intralipid.

4.9 Przedawkowanie
Jesli preparat Vaminolact jest podawany zbyt szybko, obserwuje si¢ wymioty, uderzenia goraca i
pocenie.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybkosé wlewu lub
przerwac wlew.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy
Kod ATC: B05SBAO1

Skiad aminokwasowy preparatu Vaminolact zostal dobrany na podstawie sktadu mleka kobiecego.
Poza wlasciwos$ciami odzywezymi, aminokwasy podane w postaci roztworu z zalecang szybkoscig

wlewu nie maja specyficznych dziatan farmakodynamicznych.

W celu optymalnego wykorzystania aminokwaséw nalezy poda¢ odpowiednia ilo$¢
wysokoenergetycznych weglowodanéw (glukozy) i thuszezow.

5.2 Wiasciwoscei farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne aminokwaséw podawanych we wlewach sa w zasadzie takie same
jak aminokwaséw dostarczanych w pozywieniu, jednak aminokwasy z pozywienia najpierw dostaja
sie do zyly wrotnej a nastepnie do krazenia og6lnego, natomiast aminokwasy podane we wlewie
dozylnym trafiaja bezposrednio do krazenia ogdlnego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty dobra tolerancj¢ preparatu Vaminolact.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Preparat Vaminolact mozna mieszaé jedynie z produktami leczniczymi i odzywczymi, dla ktérych
udowodniono zgodno$¢ farmaceutyczng. Patrz punkt 6.6.

6.3 Okres waznosci

24 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze do 25°C, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkla

100 ml

500 ml

6.6 Szczegolne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
ZGODNOSC

Substancje dodatkowe

Do preparatu Vaminolact mozna dodawa¢ wytacznie roztwory lekéw, roztwory odzywcze lub
elektrolitowe, dla ktérych udokumentowano zgodno$¢.
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Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadzaé¢ z zachowaniem jatowosci.

Do 500 ml preparatu Vaminolact mozna dodaé bez ryzyka wytracenia osadu, tacznie lub osobno, do
200 mmol jonéw sodu, 160 mmol chlorku potasu, 35 mmol glukobionianu wapnia,

15 mmol siarczanu magnezu, oraz 30 ml preparatu Peditrace.

Jednoczesne podawanie preparatéw Vaminolact i Intralipid, na przyklad przez kaniulg z tréjdroznym
zaworem, zmniejsza osmolarno$é roztworu podawanego do zyly. Dzigki temu zmniejsza si¢ ryzyko
zakrzepowego zapalenia zyly przy podawaniu do zyly obwodowe;.

STABILNOSC

Substancje dodatkowe

Jezeli do roztworu do wlew6w dozylnych wprowadzono dodatkowe substancje, wlew nalezy
zakoficzy¢ w ciagu 24 godzin od sporzadzenia mieszaniny, w celu zapobieZzenia rozwojowi
mikroorganizméw. Jezeli dodano tylko 30 ml preparatu Peditrace do 500 ml preparatu Vaminolact,
mieszanina jest stabilna przez 12 godzin.

Niezuzyta zawarto$é otwartych butelek nalezy zniszezy¢; nie wolno jej przechowywaé do dalszego
stosowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6553

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

07.02.1996 1.
16.02.2001 r.
10.02.2006 r.
12.12.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2007 r.

Fresenjus Kabi Pol
S Ka a8p.zo.0,
lerownik Dziaju ejesptrac'j)i °

ds. Produkiow Zywi niowych
mgr farm. Ham a@}z‘ﬂska
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