Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaminolact
roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest Vaminolact i w jakim celu si¢ go stosuje

Vaminolact jest roztworem aminokwaséw stosowanym u dzieci i mtodziezy do infuzji dozylnych.
Zawiera zar6wno aminokwasy wytwarzane przez organizm, jak i niewytwarzane w organizmie. Sktad
aminokwaséw zostal dobrany na podstawie skladu mleka kobiecego.

Aminokwasy podawane w postaci roztworu majg wiadciwosci odzyweze. Aby zostaty w petni
przyswojone, organizm musi otrzyma¢ réwniez odpowiednig ilo$¢ weglowodanéw i ttuszezéw.

Vaminolact utrzymuje dodatni bilans azotowy (czyli przyjecie wigkszej ilo$ci azotu niz wydalenie)
u wezesniakéw i noworodkéw urodzonych o czasie. Ma to duze znaczenie w prawidtowym rozwoju
organizmu dziecka.

Wskazania do stosowania;

Vaminolact jest wskazany jako Zrédto aminokwas6w w zywieniu pozajelitowym dzieci i mtodziezy.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vaminolact

Kiedy nie stosowaé leku Vaminolact
Nie nalezy stosowac leku:

jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwaséw;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

jesli pacjent ma cigzkg mocznice (zesp6t objawdw spowodowany kraficowym upo$ledzeniem
czynnos$ci nerek), a wykonanie dializy jest niemozliwe.




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vaminolact nalezy oméwic to z lekarzem lub pielggniarka.

Dozylne podawanie roztworéw aminokwaséw zwigksza wydalanie z moczem pierwiastkow §ladowych —
miedzi i cynku. Jest to bardzo wazne zwlaszcza w przypadku diugotrwatego zywienia pozajelitowego.
Lekarz powinien to uwzgledni¢ w ustalaniu dawki miedzi i cynku w Zywieniu dziecka.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoficzenia podawania. Narazenie leku
Vaminolact na dziatanie $wiatta, szczeg6lnie po dodaniu pierwiastkéw §ladowych i (Iub) witamin,
prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw i innych produktéw rozpadu, co mozna ograniczy¢ zapewniajac
ochrone przed $wiattem.

Vaminolact a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Vaminolact z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersia

Ta informacja nie dotyczy leku Vaminolact, poniewaz jest on przeznaczony do stosowania u dzieci

i mtodziezy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowaé Vaminolact

Ten lek jest podawany wytacznie przez personel medyczny. Leku nie wolno stosowaé samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od wieku, masy ciata i stanu
zdrowia.

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwér (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakorficzenia podawania (patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vaminolact

W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

W przypadku zbyt szybkiego podawania leku moga wystapi¢ wymioty, uderzenia gorgca i pocenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
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Moga wystapi¢ nastgpujgce dziatania niepozgdane:

—  reakcja uczuleniowa (nadwrazliwo$¢), ktora objawia si¢ wysypka skérna, obrzekiem (zwlaszcza
warg, twarzy, powiek, jezyka i gardta), duszno$ciami lub omdleniem. Nalezy wtedy niezwlocznie
skontaktowaé si¢ z lekarzem;

— nudnoéci (rzadko);

—  nieprawidlowe wyniki préb watrobowych (zwigkszona aktywno$¢ enzyméw watrobowych AspAT
i AIAT);

—  zakrzepowe zapalenie Zyly, do ktérej podawano lek (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepéw
krwi objawiajace si¢ wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokét niej, bélem
i tkliwoscia).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biob6jczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Vaminolact

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane. Niezuzyta pozostato$é leku nie nadaje sie do
dalszego stosowania,

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sa w nim czastki state.

Podczas stosowania u noworodkdéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwdr (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed $wiattem do momentu zakoficzenia podawania (patrz punkt 2).

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié §rodowisko.
6. Zawarto§¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vaminolact
- Substancjami czynnymi leku sa:

1000 ml roztworu zawiera:
L-alanina 63¢g
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L-arginina 41g

L-asparaginowy kwas 41g
L-cysteina (+L-cystyna) 1,0g
L-glutaminowy kwas T1lg
Glicyna (kwas aminooctowy) 2,lg
L-histydyna 2,1g
L-izoleucyna 3,1g
L-leucyna 70g
L-lizyna jednowodna

odpowiada L-lizynie 56¢g
L-metionina 1,3g
L-fenyloalanina 2,7¢g
L-prolina 56¢g
L-seryna 38g
Tauryna 300 mg
L-treonina 36¢g
L-tryptofan ldg
L-tyrozyna 500 mg
L-walina 36¢g

— Pozostaly sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Catkowita zawarto$¢ aminokwaséw: 65,3 g/l

Zawarto$¢ niezbgdnych aminokwaséw: 31,9 g, w tym cysteina, histydyna i tyrozyna
pH: 5,2

Osmolalnosé: 510 mOsm/kg wody

Zawarto$¢ azotu: 9,3 g/l

Elektrolity: brak

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

Substancje przeciwutleniajgce: brak

Jak wyglagda Vaminolact i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta zawierajaca 100 ml lub 500 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytworca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria
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W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

AL. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.12.2020 r.
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane zakresy dawkowania

Wezesniaki: 38 do 54 ml/kg me./dobe (co odpowiada 2,5 do 3,5 g aminokwaséw/kg mc./dobe).

Nalezy stopniowo zwiekszaé dawke podczas pierwszych dni infuzji, zaczynajac pierwszego dnia od dawki
23 do 38 ml/kg me./dobe (co odpowiada 1,5 do 2,5 g aminokwasdéw/kg me./dobe) i zwigkszajac od drugiego
dnia od 38 do 54 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 2,5 do 3,5 g aminokwaséw/kg mc./dobg).

Noworodki urodzone o czasie: 23 do 46 ml/kg mc./dobe (co odpowiada 1,5 do 3,0 g aminokwaséw/kg
mec./dobg).

Nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke do dawki docelowej podczas pierwszych dni infuzji.

Niemowleta: 15 do 38 ml/kg mc./dobg (co odpowiada 1,0 do 2,5 g aminokwaséw/kg mc./dobe).

Drzieci i mtodziez: 15 do 31 ml/kg me./dobe (co odpowiada 1,0 to 2,0 g aminokwaséw/kg mc./dobg).

Czas trwania infuzji nie powinien by¢ krétszy niz 8 godzin, najlepiej 12 godzin w przypadku infuzji
cyklicznej lub 24 godziny w przypadku infuzji ciagtej. U noworodkéw i niemowlat zalecany czas ciaglej

infuzji wynosi 24 godziny na dobg.

Sposdb podawania

Vaminolact mozna podawaé do tej samej zyty centralnej lub obwodowej, co roztwér glukozy i (lub)
emulsje thuszczows,

Podczas stosowania u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, roztwor (w worku i zestawie do
podawania) nalezy chroni¢ przed §wiattem do momentu zakoficzenia podawania.

Przedawkowanie

Jesli Vaminolact podaje sie z szybkoscig wigksza niz zalecana, obserwuje si¢ wymioty, uderzenia gorgca
i pocenie.

W przypadku wystgpienia objawdw przedawkowania nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji lub przerwaé
infuzje.

Przygotowanie leku do stosowania

Stosowac tylko roztwér wolny od czastek statych.
Niezuzyta pozostato$é leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Postgpowaé zgodnie z zasadami aseptyki.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoSci dotyczace stosowania

Narazenie na dziatanie $wiatta roztwordw do dozylnego zywienia pozajelitowego, szczeg6lnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, moze mie¢ niepozadane skutki dotyczace odpowiedzi klinicznej
u noworodkéw, ze wzgledu na wytwarzanie si¢ nadtlenkéw i innych produktéw rozpadu. Podczas
stosowania u noworodkoéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat, lek Vaminolact nalezy chronié przed §wiatlem
do momentu zakoficzenia podawania.
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Niezgodnosci farmaceutyczne

Zgodno$é

Substancje dodatkowe

Do leku Vaminolact mozna dodawaé wytacznie roztwory lekéw, roztwory odzywceze lub elektrolitow,
ktérych zgodnos$é farmaceutyczna zostata potwierdzona.

Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadzaé w warunkach aseptycznych.

Do 500 ml leku Vaminolact mozna dodag, tacznie lub osobno, do 200 mmol jonéw sodu, 160 mmol
chlorku potasu, 35 mmol glukobionianu wapnia, 15 mmol siarczanu magnezu oraz do 30 ml leku
Peditrace.

Jednoczesne podawanie lekéw Vaminolact i Intralipid, na przyktad przez kaniule z tréjdroznym zaworem,
zmnigjsza osmolalno$¢ roztworu podawanego do zyly. Dzieki temu zmniejsza sie ryzyko zakrzepowego
zapalenia zyly podczas podawania do zyly obwodowe;j.

Stabilnodé

Substancje dodatkowe

Jezeli do roztworu do infuzji dozylnych wprowadzono dodatkowe substancje, infuzje nalezy zakonczy¢
w ciggu 24 godzin od sporzadzenia mieszaniny, aby zapobiec rozwojowi mikroorganizméw.

Niezuzytg zawartos¢ otwartych butelek nalezy usuna¢; nie wolno jej przechowywac do dalszego
stosowania.

Dane dotyczace stabilnosci i zgodno$ci farmaceutycznej z lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sg dostgpne na zyczenie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Warunki przechowywania

Opakowanie po otwarciu nie moze by¢ przechowywane.
Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.
Usuwanie pozostalo§ci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas stosowania u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat chronié przed $wiattem do momentu
zakonczenia podawania. Narazenie leku Vaminolact na dziatanie $wiatta, szczegdlnie po dodaniu
pierwiastkow §ladowych i (lub) witamin, prowadzi do wytworzenia si¢ nadtlenkéw i innych produktéw
rozpadu, co mozna ograniczy¢, zapewniajac ochrone przed $wiattem.
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