Navodilo za uporabo

Vaminolact 65,3 mg/ml raztopina za infundiranje za otroke

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

*  Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

«  Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

«  Ce opazite kateri koli nezeleni uc¢inek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Vaminolact in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden vas otrok dobi zdravilo Vaminolact
Kako bo vas otrok dobil zdravilo Vaminolact

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Vaminolact

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Vaminolact in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vaminolact je posebej pripravljeno za novorojencke in otroke.

Otroku v krvni obtok daje hranila, kadar otrok ne more normalno jesti. Zagotavlja mu aminokisline, ki
jih telo uporabi za izdelovanje beljakovin (za gradnjo in obnovo misic, organov in drugih telesnih
struktur).

Zdravilo Vaminolact se praviloma zmesa z glukozo, solmi, mas¢obami, ogljikovimi hidrati in
vitamini, ki skupaj zadostijo otrokovim celotnim prehranskim potrebam.

V tem navodilu raztopino imenujemo zdravilo Vaminolact.

2. Kaj morate vedeti, preden vas otrok dobi zdravilo Vaminolact

Otrok zdravila Vaminolact ne sme dobiti

* e je alergicen na uéinkovine ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6). Za
simptome alergijske reakcije glejte poglavje 4.

* e ima kaks$no motnjo, pri kateri ima telo teZave z uporabo aminokislin.

+  Ce ima resno zmanjs$ano delovanje jeter.

+  Ce ima resno zmanjsano delovanje ledvic (uremijo), a se ne zdravi z dializo.

Zdravniku morate pred zdravljenjem z zdravilom Vaminolact povedati, ¢e ima otrok katero od nastetih
bolezni oz. moten;.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom uporabe zdravila Vaminolact se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Intravensko infuzijo aminokislin spremlja pove¢ano izlo¢anje elementov v sledovih (zlasti bakra in
cinka) v urinu. To moramo upostevati pri odmerjanju elementov v sledovih, Se posebno v primeru
dolgotrajne intravenske prehrane.

JAZMP-11/160-27.08.2021



Ob uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vre¢ah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljucka dajanja zas¢ititi pred izpostavljenostjo svetlobi. Izpostavljenost zdravila
Vaminolact svetlobi okolice, zlasti po meSanju z elementi v sledeh in/ali vitamini, povzro¢i nastanek
peroksidov in drugih razgradnih produktov. To je mogoce zmanjsati z zas¢ito pred izpostavljenostjo
svetlobi.

Druga zdravila in zdravilo Vaminolact
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok prejema, je pred kratkim prejemal ali pa bo morda
zacel prejemati katero koli drugo zdravilo.

3. Kako bo vas otrok dobil zdravilo Vaminolact

Otrok bo to zdravilo dobil v intravenski kapalni infuziji.
Odmerek, ki ga bo otrok dobil, bo odvisen od njegove bolezni. Odmerek bo dolo¢il zdravnik.

Ob uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vrecah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljucka dajanja zascititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavje 2).

Ce je vas otrok dobil ve&ji odmerek zdravila Vaminolact, kot bi smel

Med zdravljenjem bo otroka nadziral zdravnik ali medicinska sestra, zato je zelo malo verjetno, da bi
dobil vec infuzije, kot je mora dobiti. Toda c¢e menite, da je otrok dobil preve¢ zdravila Vaminolact,
bodite pozorni na spodaj opisane simptome in nemudoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.
Ce dajemo zdravilo Vaminolact hitreje, kot je priporoéljivo, se zve¢a tveganje za bruhanje, vroginske
oblive in potenje, ki so znaki prevelikega odmerjanja.

Ce se pojavijo znaki prevelikega odmerjanja, moramo infuzijo upocasniti ali ustaviti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Vsa zdravila lahko povzro&ijo alergijske reakcije, a resne alergijske reakcije so zelo redke. Ce se
otroku po prejetju tega zdravila pojavi kateri od naslednjih simptomov, se morate nemudoma
posvetovati z zdravnikom:

- izpuscaj na kozi

- oteklost (zlasti ustnic, obraza, vek, jezika in zZrela)

- tezko dihanje

- kolaps

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
*  obcutljivost in bolecnost vene; tromboza (nastanek strdka) v veni, v katero je dana injekcija.
Incidenco lahko zmanj$amo s soCasno infuzijo zdravila Intralipid.

Med simptomi tromboze so:

- bolecina, oteklost in pordelost na mestu, kjer je krvni strdek
- srbe€ izpuscaj na mestu, kjer je krvni strdek

- topla koza okrog strdka

- blago zviSana telesna temperatura

- vecje vene, ki izstopajo iz koze

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
»  obcutek slabosti (siljenje na bruhanje).
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Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) :

» nenormalni rezultati jetrnih testov — ti se po koncu zdravljenja z zdravilom Vaminolact
normalizirajo. Razlogi za to so $e nejasni, vzrok je morda osnovna bolezen ali pa koli¢ine in vrsta
sestavin intravenske hranilne mesanice,

*  porocali so tudi o preobcutljivostnih reakcijah na raztopine aminokislin.

Ce se otroku pojavi kateri od zgoraj opisanih neZelenih uéinkov, takoj obvestite zdravnika.
Ce opazite katerikoli neZeleni uc¢inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika
ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vaminolact

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ne zamrzujte.

Zdravnik in bolni$ni¢ni farmacevt sta odgovorna za pravilno shranjevanje, uporabo in odlaganje

zdravila Vaminolact.

Raztopino, ki morda ostane po zdravljenju, je treba zavreéi v skladu z odobrenimi bolni$ni¢nimi
postopki.

ODb uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vrecah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljucka dajanja zascititi pred izpostavljenostjo svetlobi (glejte poglavje 2).

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vaminolact

Ucinkovine SO v 100 ml v 500 ml
alanin 0,63 g 3159
arginin 041¢g 2,059
asparaginska kislina 0419 2,059
cistein (cistin) 0,10¢g 059
glutaminska kislina 0,71¢g 355¢g
glicin (aminoocetna kislina) 021g 1,059
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histidin 0,21g 1,05¢
izolevcin 0,31g 1,55¢
levcin 0,70 g 35¢g
lizin (kot lizin monohidrat) 0,56 g 289
metionin 0,13¢g 0,659
fenilalanin 027¢ 1,359
prolin 0,56 g 2.8¢g
serin 0,38¢g 19¢
tavrin 30 mg 150 mg
treonin 0,36¢g 1,8¢g
triptofan 0,14 g 0,79
tirozin 50 mg 250 mg
valin 0,36 g 18¢
Skupna koli¢ina aminokislin: 6,53 g 32,65 ¢g
od Cesar je esencialnih aminokislin, vkljuéno s 3,199 15,959
cisteinom, histidinom in tirozinom:
Vsebnost dusika: 093¢ 4,659
Energijska vrednost: 0,1 MJ 0,5MJ
(24 kcal) (120 kcal)

1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 65,3 mg skupnih aminokislin.

pH =5,2.
Osmolalnost: 510 mosm/kg vode.

Druga sestavina zdravila je voda za injekcije.

Izgled zdravila Vaminolact in vsebina pakiranja
Zdravilo Vaminolact je bistra, brezbarvna do rumenkasta raztopina aminokislin. Na voljo je v
steklenicah, ki vsebujejo 100 ml ali 500 ml raztopine.

Velikost pakiranj:

steklenica s 100 ml raztopine

steklenica s 500 ml raztopine

Skatla z 10 steklenicami s 100 ml raztopine
Skatla z 10 steklenicami s 500 ml raztopine

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Vaminolact
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Fresenius Kabi Austria GmbH

Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Avstrija

Proizvajalec

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Avstrija
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Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27.8.2021.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Odmerjanje in na¢in uporabe
Priporoceni razpon odmerkov:

Novorojencki (od rojstva do < 1 meseca starosti)

Nedonosencki: 38 do 54 ml/kg/dan (kar ustreza 2,5 do 3,5 g aminokislin/kg/dan).

Odmerek je treba v prvih dneh infundiranja povecevati postopoma, in sicer zacnemo z odmerkom npr.
23 do 38 ml/kg/dan (kar ustreza 1,5 do 2,5 g aminokislin/kg/dan) prvi dan, in ga pove¢ujemo do 38 do
54 (kar ustreza 2,5 do 3,5 g aminokislin/kg/dan) od drugega dne naprej.

Donoseni novorojencki: 23 do 46 ml/kg/dan (kar ustreza 1,5 do 3,0 g aminokislin/kg/dan).
Odmerek je treba v prvih dneh infundiranja postopoma povecevati do ciljnega odmerka.

Dojencki (od > 1 meseca do < 2 let starosti): 15 do 38 ml/kg/dan (kar ustreza 1,0 do 2,5 ¢
aminokislin/kg/dan).

Otroci (od > 2 let do < 12 let starosti) in mladostniki (od > 12 let do < 18 let starosti):
15 do 31 ml/kg/dan (kar ustreza 1,0 do 2,0 g aminokislin/kg/dan).

Infundiranje mora trajati vsaj 8 ur, najbolje pa 12 ur v obliki ciklicne infuzije ali 24 ur v obliki
neprekinjene infuzije. Priporoceno trajanje neprekinjenega infundiranja pri novorojenckih in dojenckih
je 24 ur/dan.

Nacin uporabe

Ob uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, je treba raztopino (v vrec¢ah in kompletih za
dajanje zdravila) do zakljucka dajanja zas¢ititi pred izpostavljenostjo svetlobi.

Zdravilo Vaminolact lahko damo v isto centralno ali periferno veno kot glukozo in/ali mas¢obno
emulzijo.

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Izpostavljenost raztopin za intravensko parenteralno prehrano svetlobi, zlasti po meSanju z elementi v
sledeh in/ali vitamini, ima lahko zaradi nastajanja peroksidov in drugih razgradnih produktov
Skodljive uc¢inke na klini¢ni izid pri novorojenckih. Ob uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih
od 2 let, je treba zdravilo Vaminolact do zakljucka dajanja zas¢ititi pred svetlobo okolice.
KOMPATIBILNOST

Dodatki

Zdravilu Vaminolact lahko dodamo le zdravila, prehranske ali elektrolitske raztopine, za katere je
dokumentirana kompatibilnost. Dodajanje izvedemo v asepti¢nih pogojih.

Podatki o kompatibilnosti in ¢asih shranjevanja za razlicne mesanice so na voljo na zahtevo pri
imetniku dovoljenja za promet.
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Socasna infuzija zdravila Vaminolact in zdravila Intralipid, npr. po infuzijski kanili z Y-konektorjem,
zniza osmolalnost raztopine, ki vstopa v veno. S tem zmanjSamo tveganje za tromboflebitis pri dajanju
v periferno veno.

STABILNOST

Dodatki

Kadar v infuzijske raztopine dodajamo razne sestavine, moramo infuzijo zakljuciti v 24-ih urah od
priprave, da prepre¢imo mikrobno kontaminacijo.

Ostankov v odprtih steklenicah ne smemo hraniti za kasnej$o uporabo, ampak jih moramo zavreci.
Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ob uporabi pri novorojenckih in otrocih, mlajsih od 2 let, do zakljucka dajanja zascitite pred
izpostavljenostjo svetlobi. Izpostavljenost zdravila Vaminolact svetlobi okolice, zlasti po meSanju z

elementi v sledeh in/ali vitamini, povzroci nastanek peroksidov in drugih razgradnih produktov. To je
mogoce zmanjSati z zas¢ito pred izpostavljenostjo svetlobi.
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