VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vaminolac infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml siséltéa:

Vaikuttavat aineet Maéra
Alaniini 6,3 mg
Arginiini 4,1 mg
Asparagiinihappo 4,1 mg
Kysteiini (+ kystiini) 1,0 mg
Glutamiinihappo 7,1 mg
Glysiini (aminoetikkahappo) 2,1 mg
Histidiini 2,1 mg
Isoleusiini 3,1 mg
Leusiini 7,0 mg
Lysiinimonohydraatti vast. lysiini 5,6 mg
L-metioniini 1,3 mg
Fenyylalaniini 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
Valiini 3,6 mg

Aminohappojen kokonaismddrd: 65,3 g/l, josta 31,9 g, mukaan lukien kysteiini, histidiini ja tyrosiini, ovat
valttdmattomia.

3.  LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos. Aminohappoliuos laskimoravitsemukseen.
Ominaisuudet:

pH: 5,2

Osmolaliteetti: 510 mosmol’kg vetté

Typpisisiltd: 9,3 g/l

Elektrolyytit: Ei ole.

Energiasisélto: 1,0 MJ (240 kcal)/l

Antioksidanttilisdt: Ei ole.

Valmisteen kuvaus: Kirkas, variton tai kellertdva luos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet



Pediatristen potilaiden sairaustilat, joissa oraalinen tai enteraalinen ravitsemus ei ole riittdvé tai
mahdollinen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Suositusannokset:

Vastasyntyneet, jotka ovat syntyneet keskosina: 38—54 ml’kg/vrk (vastaa 2,5-3,5 g:aa
aminohappoja/kg/vrk). Annosta suurennetaan vihitellen ensimmdéisten infuusiopdivien aikana.
Aloitusannos voi olla esimerkiksi ensimmdisend paivand 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 pdivésti eteenpdin.

Vastasyntyneet, jotka ovat syntyneet tdysiaikaisina: 23—-46 ml’kg/vrk (vastaa 1,5-3,0 g:aa

aminohappoja/kg/vrk). Annosta suurennetaan vihitellen tavoiteannokseen ensimmaéisten infuusiopdivien
aikana.

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

Lapset ja nuoret: 15-31 mlkg/vrk (vastaa 1,0-2,0 g:aa aminohappoja/kg/vrk).

Infuusion tulee kestdd vihintddn 8 tuntia, mieluiten 12 tuntia jaksottaisena infuusiona tai 24 tuntia
jatkuvana infuusiona. Vastasyntyneille ja imeviisille annettavan jatkuvan infuusion suositeltu kesto on
24 tuntia/vrk.

Lisdykset, ks. kohta 6.6 Erityiset varotoimet hivittdmiselle ja muut késittelyohjeet.

Antotapa

Kun lddkettd kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja antovilineistossi)
on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.4, 6.3 ja 6.6).

Vaminolac voidaan infusoida samaan keskus- tai d4reislaskimoon kuin glukoosi ja rasvaemulsio esim.
kolmitiechanan kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Vaminolac on kontraindisoitu potilailla, joilla on synnynniinen aminohappoaineenvaihdunnan hairio,
pysyvéd maksavaurio ja vaikea uremia silloin kun dialyysimahdollisuutta ei ole.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Aminohappojen laskimoinfuusioon littyy hivenaineiden kuparin ja etenkin sinkin lisdéntynyt eritys
virtsaan, miki tulisi ottaa huomioon hivenaineiden annostelussa, etenkin pitkdkestoisen
laskimoravitsemuksen yhteydessa.

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 Vaminolac-valmistetta kdytetdin
vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, sitd on suojattava ympériston valolta, kunnes valmisteen
antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.2, 6.3 ja 6.6).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset



Ei tunneta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Ei merkityksellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Ei merkityksellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Pahoinvointia esiintyy harvoin. Kun Vaminolac-infuusion suositeltu enimméisnopeus ylittyy, on havaittu
oksentelua, kasvojen ja kaulan punoitusta (flushing) ja hikoilua. Laskimoravitsemuksen aikana on
raportoitu tilapdisesti kohonneita maksa-arvoja. Syyti tdhédn ei vield tiedetd. Mahdollisiksi syiksi on
esitetty taustalla olevaa sairautta ja laskimoruokintaohjelmien aineosia ja niiden maaria.

Kaikkien hypertonisten infuusionesteiden tavoin myds Vaminolac-valmisteen kidyton aikana voi esiintyé
tromboflebiittid kadytettdessd ddreislaskimoita. Niiden esiintyvyyttd voidaan véhentdd samanaikaisella
Intralipid-infuusiolla.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Jos Vaminolac annostellaan suositeltua nopeammin, pahoinvoinnin ja oksentelun riski suurenee ja
kéytettdessd déreislaskimoita voi esiintyd tromboflebiittii.

Jos yliannostusoireita ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio keskeytettava.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
ATC-koodi: BOSBAO1

Vaminolac sisdltdd aminohappoja, proteiinin aineosia, joita on tavallisessa ruoassa. Ravitsemuksellisten
ominaisuuksien lisdksi Vaminolac-valmisteella ei pitéisi olla spesifejd farmakodynaamisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Vaminolac-valmisteen padasialliset farmakokineettiset ominaisuudet ovat oleellisin osin samat kuin
tavallisen ruoan siséltdmien aminohappojen.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta



Vaminolac-valmisteella tehtyjen prekliinisten turvallisuustutkimusten mukaan toleranssi on hyva.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Vaminolac-valmisteeseen saa sekoittaa vain sen kanssa yhteensopivia lddkevalmisteita.
Ks. kohta 6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kisittelyohjeet.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kun valmistetta kdytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossd) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.2,
4.4 ja 6.6).

6.4 Siilytys
Sailytettdvé alle +25 °C:ssa. Ei saa jaétya.
6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

Lasipullot: 100 ml, 10 x 100 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kun valmistetta kdytetdan vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta, kunnes sen
antaminen on saatettu loppuun. Vaminolac-valmisteen altistaminen ympériston valolle, erityisesti
hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jilkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden maddrdd voidaan vihentdé suojaamalla valmiste valolta (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja
6.3).

Yhteensopivuus
Vaminolac-valmisteeseen saa lisdtd vain sen kanssa yhteensopivia lddke-, ravinto- tai elektrolyyttinesteita.

Lisdykset tehddin aseptista tekniikkaa noudattaen.

Seuraavia aineita voidaan lisdtd 500 mlaan Vaminolac-valmistetta yhdessa tai

erikseen: enintdin 200 mmol Na', 160 mmol KCl, 35 mmol Ca-glubionaattia ja 15 mmol

MgSO,:a. Enintddn 30 ml Peditrace-infuusiokonsentraattia voidaan lisitd 500 ml:aan
Vaminolac-valmistetta.

Vaminolac- ja Intralipid-valmisteiden samanaikainen annostelu esimerkiksi kolmitichanalla varustetun
mnfuusiokanyylin kautta vihentdd laskimoon saapuvan nesteen osmolaliteettia. Tadma vihentdd
tromboflebiittiriskid infusoitaessa nestettd déreislaskimoon.

Sailyvyys

Kun ladkelisaykset tehdddn aseptisesti osastolla infuusio saa kestéé enintddn 12 tuntia infuusioliuoksen
valmistamisesta mikrobikontaminaation estdmiseksi.

Avattujen pullojen jiljelle jadnyt siséltd on hévitettiva eikd sitd saa sddstdd myohempdd kiyttod varten.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA



Fresenius Kabi AB, S-751 74 Uppsala, Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

10839

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.11.1992 /31.10.1997 / 18.12.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.7.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaminolac infusionsvétska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehéller:

Aktiva substanser Miéngd
Alanin 6,3 mg
Arginin 4,1 mg
Asparaginsyra 4,1 mg
Cystein (+ cystin) 1,0 mg
Glutaminsyra 7,1 mg
Glycin (aminoéttiksyra) 2,1 mg
Histidin 2,1 mg
Isoleucin 3,1 mg
Leucin 7,0 mg
Lycinmonohydrat motsv. lycin 5,6 mg
L-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 14 mg
Tyrosin 0,5 mg
Valin 3,6 mg

Total mingd aminosyror: 65,3 g/l, varav31,9 g, inklusive cystein, histidin och tyrosin, dr essentiella.

3. LAKEMEDELSFORM
Infusionsvétska, [6sning. Aminosyralosning for intravends nutrition.

Egenskaper:

pH: 5.2

Osmolalitet: 510 mosmol’kg vatten
Kvéveinnehall: 9,3 g/l

Elektrolyter: Inga.

Energiinnehall: 1,0 MJ (240 kcal)/l
Tillsatta antioxidanter: Inga.

Beskrivning av ldkemedlet: Klar, farglos eller gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
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Sjukdomstillstand hos pediatriska patienter for vilka oral eller enteral ndringstillférsel ar otillrdcklig eller
omojlig.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

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 framat.

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

Spadbarn: 15-38 mlkg/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 nyfodda och spadbarn rekommenderas kontinuerlig infusion
24 timmar/dygn.

Tillsatser, se avsnitt 6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering.

Administreringssétt

Vid anvidndning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs alder ska l6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas frin ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

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

4.3 Kontraindikationer

Vaminolac ér kontraindicerat till patienter med medfodd storning av aminosyrametabolismen, permanent
leverskada och svar uremi da dialysméjligheter saknas.

4.4 Varningar och forsiktighet

Intravends infusion av aminosyror medfor 6kad urinutsondring av sparamnena koppar och sérskilt zink.
Detta ska beaktas ndr spadramnen administreras, sérskilt vid langvarig intravends nutrition.

Ljusexponering av losningar for intravends parenteral nutrition, sérskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfodda p& grund av bildningen
av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anviandning for att behandla nyfédda och barnunder 2
ars alder ska Vaminolac skyddas frdn omgivande lLus framtill dess att administreringen dr avslutad (se
avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Illaméende forekommer i sdllsynta fall. Krékning, rodnad i ansiktet och pa halsen (flushing) och svettning
har observerats d4 Vaminolac har infunderats snabbare dn rekommenderat. Tillfalligt forhojda levervirden
har rapporterats i samband med intravends nutrition. Orsakentill detta dr tills vidare okédnd. Den
underliggande sjukdomen samt komponenterna i den intravendsa niringen och deras mingder har
framforts som mojliga orsaker.

Liksom alla hypertona infusionsvétskor kan ocksa Vaminolac orsaka tromboflebit vid anvindning i
perifera vener. Risken for detta kan minskas med samtidig infusion av Intralipid.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Om infusionen med Vaminolac ges snabbare dn rekommenderat dkar risken for illamaende och krakning
och vid administrering i perifera vener kan tromboflebit forekomma.

Om symtom pa 6verdosering forekommer ska infusionshastigheten minskas eller infusionen avbrytas.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: BOSBAOI

Vaminolac innehéller aminosyror, d.v.s. proteinkomponenter, som finns i vanlig foda. Det dr inte ként att
Vaminolac utéver dess ndringsmassiga egenskaper har nagra andra specifika farmakodynamiska effekter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De huvudsakliga farmakokinetiska egenskaperna hos Vaminolac &r i stort desamma som fér aminosyror i
vanlig foda.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Pa basen av prekliniska sidkerhetsstudier med Vaminolac &r toleransen god.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Vatten for injektionsvétskor
6.2 Inkompatibilite ter

Endast likemedel som ar kompatibla med Vaminolac far tillsittas.
Se avsnitt 6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Vid anvindning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs alder ska losningen (i pasar och
administreringsset) skyddas fran jusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

Glasflaskor: 100 ml, 10 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vid anviandning for att behandla nyfédda och barn under 2 &rs alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering framtill dess att administreringen &r avslutad. Om Vaminolac exponeras for omgivande
ljus, sérskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och andra

nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se avsnitten 4.2, 4.4
och 6.3).

Blandbarhet

Endast kompatibla likemedels-, nirings- eller elektrolytlosningar fér tillsattas till Vaminolac. Tillsatser
ska utforas med aseptisk teknik.

Follande d&mnen kan tillsdttas till 500 ml Vaminolac infusionsvétska, 16sning tillsammans eller

separat: hdgst 200 mmol Na ", 160 mmol KCl, 35 mmol Ca-glubionat och 15 mmol

MgSO,. Hogst 30 ml Peditrace infusionskoncentrat kan tillsdttas till 500 ml

Vaminolac.

Samtidig administrering av Vaminolac och Intralipid, t.ex. via infusionskanyl med trevigskran, minskar
osmolaliteten hos 16sningen som nér venen. Detta minskar risken for tromboflebit vid infusion av
losningen 1 en perifer ven.

Haéllbarhet
Nar likemedel tillsitts aseptiskt pa avdelningen ska infusionen slutféras inom 12 timmar efter beredning

av infusionslosningen for att undvika mikrobiologisk kontamination.
Oanvint innehdll i 6ppnade flaskor ska kasseras och far inte sparas for senare bruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Fresenius Kabi AB, S-751 74 Uppsala, Sverige



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10839

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

25.11.1992 /31.10.1997 / 18.12.2001

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.7.2020
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