Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Vaminolac infuusioneste, liuos
aminohappoja

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lidkkeen kayttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vaminolac on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Vaminolac-valmistetta
Miten Vaminolac-valmistetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vaminolac-valmisteen sidilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S S

1. Mitid Vaminolac on ja mihin siti kiyte tiiin

Vaminolac-infuusioneste on aminohappoja sisiltdvd liuos laskimoravitsemusta varten.

Sitd kdytetdén lasten sairaustiloissa, joissa ravinnon anto suun kautta tai letkuravintona ei ole riittivaa
tai mahdollista.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Vaminolac-valmis tetta

Ali kiiytd Vaminolac-valmiste tta

- synnynnéisen aminohappoaineenvaihdunnan héirion yhteydessé

- pysyvéan maksavaurion yhteydessa

- vaikean uremian yhteydessa silloin kun dialyysihoidon mahdollisuutta ei ole

Muut lédke valmis teet ja Vaminolac
Yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa ei tunneta.

Varoitukset ja varotoimet

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun. Vaminolac-
valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan
sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden midrdd voidaan vihentaa
suojaamalla valmiste valolta.

3. Miten Vaminolac-valmis tetta kiiytetiin
Vaminolac-valmisteen antaa yleensé laékéri tai sairaanhoitaja.

Suositusannokset:

Vastasyntyneet, jotka ovat syntyneet keskosina: 38—54 ml/kg/vrk (vastaa 2,5-3,5 g:aa
aminohappoja/kg/vrk). Annosta suurennetaan véhitellen ensimméisten infuusiopdivien aikana.



Aloitusannos voi olla esimerkiksi ensimméiisend pdivind 23—-38 ml’kg/vrk (vastaa 1,5-2,5 g:aa
aminohappoja/kg/vrk), jota suurennetaan 38—54 mlaan/kg/vrk (vastaa 2,5-3,5 g:aa
aminohappoja/kg/vrk) toisesta pdivéstd eteenpdin.

Vastasyntyneet, jotka ovat syntyneet tdysiaikaisina: 23—46 ml’kg/vrk (vastaa 1,5-3,0 g:aa
aminohappoja/kg/vrk). Annosta suurennetaan véhitellen tavoiteannokseen ensimmaéisten
infuusiopéivien aikana.

Imeviisikdiset: 15-38 ml/kg/vrk (vastaa 1,0-2,5 g:aa aminohappoja/kg/vrk).
Lapset ja nuoret: 15-31 ml/’kg/vrk (vastaa 1,0-2,0 g:aa aminohappoja/kg/vrk).

Infuusioajan pitdé olla vahintddn 8§ tuntia, mieluiten 12 tuntia jaksottaisena infuusiona tai24 tuntia
jatkuvana infuusiona. Vastasyntyneille ja imeviisille annettavan jatkuvan infuusion suositeltu kesto on
24 tuntia/vrk.

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).

Jos Vaminolac-valmistetta anne taan e nemméin Kuin pitiisi

Jos Vaminolac-valmistetta annetaan suositeltua nopeammin, pahoinvointia ja oksentelua esiintyy
suuremmalla todennékoisyydelld ja laskimotukkotulehdusta saattaa esiintyd, kun infuusion antoon
kédytetddn dédreislaskimoa. Jos yliannostuksen oireita esiintyy, infuusionopeutta pitdd hidastaa tai
infuusion keskeyttia.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Pahoinvointia esiintyy harvoin.

Oksentelua, thon punoitusta ja kuumotusta seka hikoilua on havaittu, kun Vaminolac-infuusion antoon
on kdytetty suositeltua suurempia infuusionopeuksia.

Ohimenevad maksaentsyymitasojen nousua on raportoitu.

Laskimotukkotulehdusta (tromboflebiitti) voi esiintyd, kun infuusio annetaan dareislaskimoon. Taméan
riskid voidaan pienentdd samanaikaisella Intralipid-infuusiolla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Vaminolac-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.



Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta 2).

6. Pakkauks en sisilto ja muuta tietoa

Mitid Vaminolac sisiltaa

Vaikuttavat aineet 1 mlssa infuusionestettd ovat:

Glysiini 2,1 mg, asparagiinihappo 4,1 mg, glutamiinihappo 7,1 mg, alaniini 6,3 mg, arginiini 4,1 mg,
kysteiini/kystiini 1,0 mg, histidiini 2,1 mg, isoleusiini 3,1 mg, leusiini 7,0 mg, lysini 5,6 mg,
metioniini 1,3 mg, fenyylialaniini 2,7 mg, proliini 5,6 mg, seriini 3,8 mg, tauriini 0,3 mg, treoniini
3,6 mg, tryptofaani 1,4 mg, tyrosiini 0,5 mg, valini 3,6 mg.

Muut aineet: injektionesteisiin kéytettidva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton tai kellertdva liuos.

Lasipullot: 100 ml, 10 x 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Ruotsi

Valmistaja:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Itdvalta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.7.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Antotapa
Kun valmistetta kiytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Kdytto- ja kdsittelyohjeet

Vaminolac voidaan antaa samaan keskus- tai dareislaskimoon kuin glukoosi tai rasvaemulsio, esim.
kolmitiechanan kautta.

Jaljelle jddnyt liuos on hévitettdva eikd sitd saa sddstdd myohempdd kayttod varten.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvdt varotoimet

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden
hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun valmistetta
kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, Vaminolac-valmistetta on suojattava ympariston
valolta, kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

Yhteensopimattomuudet



500 mlaan Vaminolac-valmistetta voidaan liséiti yhdessi tai erikseen enintiiéin 200 mmol Na ", 160
mmol KCI, 35 mmol Ca-glubionaattia ja 15 mmol Mg-sulfaattia. Enintddn 30 ml Peditrace-
infuusiokonsentraattia voidaan lisdtd 500 mlaan Vaminolac-valmistetta. Lisdykset on tehtidva
aseptisesti.

Lisétietoja valmisteen kdytostd on esitetty valmisteyhteenvedossa.

Erityiset varotoimet hdvittimiselle ja muut kdsittelyohjeet

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes
sen antaminen on saatettu loppuun. Vaminolac-valmisteen altistaminen ympéariston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden midrdd voidaan vihentdd suojaamalla valmiste valolta.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Vaminolac infusionsvitska, 16sning
aminosyror

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Vaminolac dr och vad det anviands for

Vad du behover veta imnan du anvinder Vaminolac
Hur du anvinder Vaminolac

Eventuella biverkningar

Hur Vaminolac ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S

1. Vad Vaminolac ir och vad det anviinds for
Vaminolac infusionsvitska dr en 16sning for intravends nutrition som innehéller aminosyror.

Vaminolac anvidnds pa barn vid sjukdomstillstand da néringstillférsel via munnen eller via nds-
magsond ar otillrackligt eller omojligt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Vaminolac

Anvind inte Vaminolac

- i samband med en medfodd stérning i aminosyredmnesomséttningen
- vid permanent leverskada

- vid allvarlig uremi utan dialysmojligheter

Andra likemedel och Vaminolac
Samverkningar med andra likemedel 4r okdnda.

Varningar och forsiktighet

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

3. Hur du anvinder Vaminolac
Vaminolac ges vanligen av en likare eller sjukskoterska.

Doseringsintervall:

Prematura nyfodda: 38—54 ml/kg/dygn (motsvarande 2,5-3,5 g aminosyror/kg/dygn).



Dosen ska okas gradvis under de forsta infusionsdagarna. Startdosen kan vara till exempel 23—
38 ml’kg/dygn (motsvarande 1,5-2,5 g aminosyror/kg/dygn) den forsta dagen och okas till 38—
54 ml/kg/dygn (motsvarande 2,5-3,5 g aminosyror/kg/dygn) den andra dagen och framét.

Fullgangna nyfodda: 23—46 ml’kg/dygn (motsvarande 1,5-3,0 g aminosyror/kg/dygn). Dosen ska okas
gradvis till maldosen under de forsta infusionsdagarna.

Spadbarn: 15-38 ml’kg/dygn (motsvarande 1,0-2,5 g aminosyror/kg/dygn).
Barn och ungdomar: 15-31 ml’kg/dygn (motsvarande 1,0-2,0 g aminosyror/kg/dygn).

Infusionstiden ska vara minst 8 timmar, 12 timmars cyklisk infusion eller 24 timmars kontinuerlig
infusion &r att féredra. Hos prematura nyfédda och spddbarn rekommenderas kontinuerlig infusion
24 timmar/dygn.

Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars dlder ska losningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

Om for stor méingd av Vaminolac ges

Om Vaminolac infusionen ges snabbare d4n rekommenderat, kan illaméende och krikningar med stor
sannolikhet forekomma och inflammation i en ytlig ven orsakad av blodpropp (tromboflebit) kan
forekomma dé infusionen ges i en perifer ven. Om symtom pé 6verdosering férekommer, bor
infusionshastigheten sénkas eller infusionen avbrytas.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Vaminolac orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte f4 dem.

Illaméende forekommer séllan.

Kréakningar, hudrodnad och virmekdnsla samt svettning har observerats di Vaminolac har infunderats
snabbare dn rekommenderat.

Overgaende forhdjningar av leverenzymnivaerna har rapporterats.

Inflammation i en ytlig ven orsakad av blodpropp (tromboflebit) kan forekomma dé infusionen ges i
en perifer ven. Risken for detta kan minskas med samtidig infusion av Intralipid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Vaminolac ska forvaras

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.



Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 érs alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitt 2).

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls deKklaration

De aktiva substanserna i 1 ml infusionsvétska ar:

Glycin 2,1 mg, asparaginsyra 4,1 mg, glutaminsyra 7,1 mg, alanin 6,3 mg, arginin 4,1 mg,
cystein/cystin 1,0 mg, histidin 2,1 mg, isoleusin 3,1 mg, leucin 7,0 mg, lysin 5,6 mg, metionin 1,3 mg,
fenylalanin 2,7 mg, prolin 5,6 mg, serin 3,8 mg, taurin 0,3 mg, treonin 3,6 mg, tryptofan 1,4 mg,
tyrosin 0,5 mg, valin 3,6 mg.

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos eller gulaktig 16sning.

Glasflaska: 100 ml, 10 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala, Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 15.7.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Administreringssdtt
Vid anvindning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars dlder ska losningen (i pdsar och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Anvisningar for anvindning och hantering

Vaminolac far administreras i samma centrala- eller perifera ven som glukos eller fettemulsion, t ex
via en trevigskran.

Overbliven 16sning ska kasseras och fir inte sparas for senare bruk.

Varningar och forsiktighet

Ljusexponering av Iosningar for intravends parenteral nutrition, sdrskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvindning for att behandla nyfodda
och barn under 2 ars alder ska Vaminolac skyddas fran omgivande ljus framtill dess att
administreringen &r avslutad.

Blandbarhet



I 500 ml Vaminolac kan man tillsammans eller enskilt for sig tillsdtta hogst 200 mmol Na”, 160 mmol
KCl, 35 mmol Ca-glubionat och 15 mmol Mg-sulfat. Hogst 30 ml Peditrace far tillsdttas 500 ml
Vaminolac. Tillsatser skall utféras aseptiskt.

Ytterligare information om anvéindningen av detta likemedel finns tillginglig i produktresumén.

Sdrskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anviandning for att behandla nyfodda och barn under 2 ars dlder ska produkten skyddas fran
ljusexponering framtill dess att administreringen ar avslutad. Om Vaminolac exponeras for
omgivande ljus, sirskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra
nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.



