CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vamin 18 Electrolyte—Free, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1000 ml roztworu zawiera:

substancje czynne: ilosé:
L-alanina 16,0 g
L-arginina 113¢g
L-asparaginowy kwas 34¢g
L-cysteina (+ L-cystyna) 560 mg
L-glutaminowy kwas 56¢
glicyna (kwas aminooctowy) 7,9 g
L-histydyna 6,8¢g
L-izoleucyna 56¢g
L-leucyna 79 ¢
L-lizyny octan

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

Calkowita zawartoéé aminokwasow: 114 g/l; zawarto$¢ niezbednych aminokwaséw 51,6 g,
w tym cysteina i tyrozyna.

pH: 5,6

Osmolalnosé: 1130 mOsm/kg wody

Zawarto$¢ azotu: 18 g/l

Elektrolity: okoto 110 mmol octanu dodawanego jako kwas octowy i octan lizyny
Wartos$¢ energetyczna: 1,9 MJ/1 (460 kcal/l)

Substancje przeciwutleniajgce: brak

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Vamin 18 Electrolyte-Free jest wskazany do stosowania jako Zrédto aminokwaséw w zywieniu
pozajelitowym u dorostych pacjentéw. Vamin 18 Electrolyte—Free jest odpowiedni do stosowania
szczegoblnie u pacjentéw o znacznie zwiekszonym zapotrzebowaniu na aminokwasy i (lub)
ograniczeniu przyjmowania ptynow.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorodli pacjenci: zapotrzebowanie na azot niezbedny do utrzymania masy biatkowej zalezy od stanu
zdrowia pacjenta (stan odzywienia i stopien stresu metabolicznego).

Zapotrzebowanie wynosi odpowiednio:

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

0,15 - 0,20 g azotu/kg mc./dobe (umiarkowany stres metaboliczny z niedozywieniem lub bez),

0,20 — 0,25 g azotu/kg mc./dobe (cigzki katabolizm, taki jak w oparzeniach, sepsie i urazach).
Zakres dawek 0,10 — 0,25 g azotu/kg mc./dobg odpowiada 5 — 14 ml produktu leczniczego

Vamin 18 Electrolyte—Free/kg mc./dobe.

U pacjentéw otylych, dawke nalezy oblicza¢ w oparciu o szacowana, prawidtowa mase ciata.

Zaleznie od zapotrzebowania pacjenta, mozna podawaé w infuzji dozylnej do 1000 ml produktu
leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free na dobe. U pacjentdéw z podstawowym lub umiarkowanie
zwigkszonym zapotrzebowaniem na aminokwasy mozna zastosowaé mniej stezony

Vamin 14 Electrolyte—Free.

Vamin 18 Electrolyte-Free nalezy podawa¢ powoli, z szybkoscia nieprzekraczajaca 1000 ml w ciggu
8 godzin, co odpowiada okoto 2 ml na minutg (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free nie nalezy podawa¢ pacjentom z wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu aminokwas6w, ciezkimi zaburzeniami czynnoéci watroby i ciezka
mocznicg, jezeli nie ma dostgpu do urzadzefi dializacyjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dozylne podawanie roztworéw aminokwasow zwigksza wydalanie z moczem pierwiastkéw
sladowych: miedzi, a zwlaszcza cynku. Nalezy to bra¢ pod uwage podczas ustalania dawki
pierwiastkow sladowych, zwtaszcza w przypadku dugotrwatego zywienia pozajelitowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak badan dotyczacych wptywu na reprodukcje u zwierzat oraz badan klinicznych w okresie ciazy
z zastosowaniem produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free. Istniejg jednak opublikowane dane
dotyczace bezpiecznego podawania roztworéw aminokwaséw w okresie cigzy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozgdane

Rzadko mogg wystgpi¢ nudnosci. Podczas Zywienia pozajelitowego odnotowano przejéciowe
zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych. Przyczyny tych zaburzen nie zostaty dotychczas
wyjasnione. Przypuszcza sig, ze moga one by¢ wywolane chorobg podstawows, a takze zaleze¢

od skfadu i ilosci produktéw podawanych w zywieniu pozajelitowym.
Podczas podawania roztworéw aminokwaséw obserwowano reakcje nadwrazliwosci.
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Podobnie jak w przypadku innych roztworéw hipertonicznych do infuzji, podczas podawania do zyt
obwodowych moze wystgpi¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Ryzyko moze by¢ zmniejszone poprzez
jednoczesne podanie w infuzji produktu leczniczego Intralipid.

Zglaszanie podejrzewanych dziataf niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych

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.

4.9  Przedawkowanie

Jezeli Vamin 18 Electrolyte-Free podawano z szybko$cia wigksza niz zalecana, obserwowano
zwigkszone ryzyko wystepowania nudnosci, wymiotéw i pocenia oraz — w przypadku zastosowania
produktu leczniczego do zyt obwodowych — zakrzepowego zapalenia zyt.

W przypadku wystepowania objawdw przedawkowania, nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub
przerwa¢ infuzjg.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy,
kod ATC: BOSBAOL.

Vamin 18 Electrolyte-Free zawiera aminokwasy wystgpujace w normalnym pozywieniu.
Poza wlasnosciami odzywczymi Vamin 18 Electrolyte—Free nie ma specyficznych dziataf

farmakodynamicznych.

W celu optymalnego wykorzystania aminokwasow nalezy podaé¢ odpowiednig ilo$¢
wysokoenergetycznych weglowodanéw (najlepiej glukozy) i thuszezow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne aminokwaséw podawanych w infuzji odpowiadajg wiasciwosciom
aminokwasow dostarczanych w pozywieniu. Aminokwasy z pozywienia najpierw dostajg si¢ do zyty
wrotnej a nastepnie do krazenia ogélnego, natomiast aminokwasy podane w infuzji dozylnej trafiaja
bezposrednio do krazenia ogdlnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty dobrg tolerancje produktu leczniczego
Vamin 18 Electrolyte—Free.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos¢ farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

1 butelka 500 ml

1 butelka 1000 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zgodno$é

Substancje dodatkowe

Do produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free mozna dodawaé¢ wytgcznie roztwory lekéw,
roztwory odzywcze lub elektrolitowe, ktorych zgodnos$¢ farmaceutyczna zostata potwierdzona.
Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Do 1000 ml produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free mozna doda¢, tacznie lub osobno:
do 20 ml produktu leczniczego Addamel N, 480 mmol NaCl, 480 mmol KCI, 24 mmol
glukonolaktobionianu wapnia i 48 mmol MgSOy4.

Jezeli niezbgdne jest podawanie fosforanu, do 1000 ml produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—
Free mozna doda¢ do 60 ml produktu leczniczego Addiphos, samego lub lacznie z 480 mmol NaCl,
430 mmol KCl i 48 mmol MgSOQOs.

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze do roztwordw zawierajacych nieorganiczny fosforan nie nalezy dodawaé
produktu leczniczego Addamel N, ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Mieszanie w plastikowym worku (niezawierajgcym ftalanu) — przykladowa mieszanina do calkowitego
Zywienia pozajelitowego.
Mieszanie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem $cistych zasad aseptyki, w lozy z nawiewem
laminarnym oraz przestrzegaé nastepujacej kolejnosci:
1. Do produktu leczniczego Vamin 18 Electrolyte—Free mozna dodaé:

- Addamel N;

- Glycophos;

- elektrolity.
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2. Do glukozy mozna doda¢:

- Addiphos lub inne zrédto nieorganicznego fosforanu.
3. Do produktu leczniczego Intralipid mozna dodac:

- Soluvit N;

- Vitalipid N Adult.

Mieszaniny 1. i 2. nalezy przenies¢ do plastikowego worka (niezawierajacego ftalanu), do ktérego
nastepnie nalezy doda¢ mieszaning 3., obracajac ostroznie worek, az do uzyskania jednorodne;j
mieszaniny.

Stabilnosé

Produkt leczniczy nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania. Niezuzyta pozostato$¢ produktu
leczniczego nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Substancje dodatkowe

W przypadku wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu infuzyjnego, infuzjg
nalezy zakofczyé w ciggu 24 godzin od przygotowania roztworu; pozwoli to unikng¢ zakazenia
mikrobiologicznego.

Mieszanie w plastikowym worku (niezawierajgcym ftalanu)

Mieszaniny przygotowane w warunkach z zachowaniem zasad aseptyki nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.
Mieszaniny mogg by¢ przechowywane do 6 dni w lodéwce (2 — 8°C), a nastgpnie podane w infuzji
dozylnej w ciggu 24 godzin.

Dane dotyczgce stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi do zywienia pozajelitowego sa dostgpne na zadanie u przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi AB
S-751 74 Uppsala
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2723
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.1988 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

N
04.11.2020 . Dyrektor Rejostracii,

ZATWIERDZONE Boznieczenstwh Farmakot
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