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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO (
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Vamin 14 Electrolyte—Free, roztwdr do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1000 ml roztworu zawiera:
substancje czynne: ilosé:
L-alanina 12,0 g
L-arginina 84¢g
L-asparaginowy kwas 25¢g
L-cysteina (+ L-cystyna) 420 mg
L-glutaminowy kwas 42¢g
glicyna (kwas aminooctowy) 5,9 g
L-histydyna 5lg
L-izoleucyna 42 ¢
L-leucyna 59¢g
L-lizyny octan
odpowiadajacy L-lizynie 6,8 ¢g
L-metionina 42¢
L-fenyloalanina 59¢g
L-prolina 51lg
L-seryna 34¢g
L-treonina 42¢g
L-tryptofan l4g
L-tyrozyna 170 mg
L-walina 55¢g
Catkowita zawarto$¢ aminokwasow: 85 g/l; zawartos¢ niezbednych aminokwasow 38,7 g,
w tym cysteina i tyrozyna.
pH: 5,6
Osmolalnos¢: 810 mOsm/kg wody
Zawarto$¢ azotu: 13,5 g/l
Elektrolity: okoto 90 mmol octanu dodawanego jako kwas octowy i octan lizyny
Warto$¢ energetyczna: 1,4 MJ/1 (350 kcal/l)

Substancje przeciwutleniajgce: brak

S POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Vamin 14 Electrolyte—Free jest wskazany do stosowania jako zrédlo aminokwaséw w zywieniu

pozajelitowym u dorostych pacjentéw. Vamin 14 Electrolyte—Free jest odpowiedni do stosowania
szczegblnie u pacjentéw o umiarkowanie zwigkszonym zapotrzebowaniu na aminokwasy.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li pacjenci: zapotrzebowanie na azot niezb¢dny 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./dobe (brak lub niewielki stres metaboliczny i prawidlowy stan
odzywienia),

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

0,20 — 0,25 g azotu/kg mc./dobe (ciezki katabolizm, taki jak w oparzeniach, sepsie i urazach).
Zakres dawek 0,10 — 0,25 g azotu/kg mc./dobg odpowiada 7 — 18 ml produktu leczniczego

Vamin 14 Electrolyte—Free/kg mc./dobe.

U pacjentéw otylych, dawke nalezy oblicza¢ w oparciu o szacowana, prawidiowa masg ciata.

Zaleznie od zapotrzebowania pacjenta, mozna podawaé w infuzji dozylnej do 1000 ml produktu
leczniczego Vamin 14 Electrolyte—Free na dobg. U pacjentéw ze znacznie zwigkszonym o
zapotrzebowaniem na aminokwasy mozna zastosowaé bardziej stgzony Vamin 18 Electrolyte-Free.
Vamin 14 Electrolyte~Free nalezy podawaé powoli, z szybko$cia nieprzekraczajgca 1000 ml w ciggu
8 godzin, co odpowiada okoto 2 ml na minutg (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte—Free nie nalezy podawaé pacjentom z wrodzonymi
zaburzeniami metabolizmu aminokwaséw, cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby i ciezka
mocznicg, jezeli nie ma dostepu do urzadzen dializacyjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dozylne podawanie roztworéw aminokwasow zwigksza wydalanie z moczem pierwiastkow
$ladowych: miedzi, a zwlaszcza cynku. Nalezy to bra¢ pod uwagg podczas ustalania dawki
pierwiastkéw $ladowych, zwlaszeza w przypadku diugotrwatego zywienia pozajelitowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Whplyw na plodnos§é, ciaze i laktacje

Brak badan dotyczacych wplywu na reprodukcje u zwierzat oraz badan klinicznych w okresie cigzy
z zastosowaniem produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte—Free. Istnieja jednak opublikowane dane
dotyczgce bezpiecznego podawania roztworéw aminokwaséw w okresie cigzy.

4.7 Whplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko moga wystgpi¢ nudnosci. Podczas zywienia pozajelitowego odnotowano przejsciowe
zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych. Przyczyny tych zaburzen nie zostaly dotychczas
wyjasnione. Przypuszcza sig, ze moga one by¢ wywotane chorobg podstawows, a takze zaleze¢
od skiadu i ilo$ci 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, podezas podawania do zyt
obwodowych moze wystapi¢ zakrzepowe zapalenie zyt. Ryzyko moze by¢ zmniejszone poprzez
jednoczesne podanie w infuzji produktu leczniczego Intralipid.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9  Przedawkowanie

Jezeli Vamin 14 Electrolyte-Free podawano z szybkoscia 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 objawow przedawkowania, nalezy zmniejszy¢ szybko$¢ infuzji lub
przerwaé infuzje.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: roztwory do zywienia pozajelitowego; aminokwasy,
kod ATC: BOSBAO1.

Vamin 14 Electrolyte-Free zawiera aminokwasy wystepujace w normalnym pozywieniu.
Poza whasno$ciami odzywezymi Vamin 14 Electrolyte—Free nie ma specyficznych dziatan
farmakodynamicznych.

W celu optymalnego wykorzystania aminokwaséw nalezy podaé odpowiednig ilos¢
wysokoenergetycznych weglowodanéw (najlepiej glukozy) i thuszczow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwodci farmakokinetyczne aminokwaséw podawanych w infuzji odpowiadaja wlasciwosciom
aminokwasow dostarczanych w pozywieniu. Aminokwasy z pozywienia najpierw dostaja sig do zyly
wrotnej a nastepnie do krazenia og6lnego, natomiast aminokwasy podane w infuzji dozylnej trafiajg
bezposrednio do krazenia ogdlnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty dobrg tolerancje produktu leczniczego
Vamin 14 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 mieszaé produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z bezbarwnego szkla typu II, zamykana szarym korkiem z gumy bromobutylowe;j
z aluminiowym kapslem i plastikowa nakladka.
1 butelka 500 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zgodnos¢

Substancje dodatkowe

Do produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte—Free mozna dodawa¢ wylgcznie roztwory lekow,
roztwory odzywcze lub elektrolitowe, ktérych zgodno$é farmaceutyczna zostata potwierdzona.
Wprowadzanie dodatkowych substancji nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Do 1000 ml produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte—Free mozna dodaé, facznie lub osobno:
do 20 ml produktu leczniczego Addamel N, 480 mmol NaCl, 480 mmol KCI, 24 mmol
glukonolaktobionianu wapnia i 48 mmol MgSO,.

Jezeli niezbedne jest podawanie fosforanu, do 1000 ml produktu leczniczego

Vamin 14 Electrolyte-Free mozna doda¢ do 60 ml produktu leczniczego Addiphos, samego lub
Iacznie z 480 mmol NaCl, 480 mmol KCI i 48 mmol MgSO;.

Nalezy zwrocié uwage, ze do roztworéw zawierajacych nieorganiczny fosforan nie nalezy dodawa¢
produktu leczniczego Addamel N, ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.

Mieszanie w plastikowym worku (niezawierajgcym ftalanu) — przykiadowa mieszanina do catkowitego
zywienia pozajelitowego:
Mieszanie nalezy przeprowadzaé z zachowaniem $cistych zasad aseptyki, w lozy z nawiewem
laminarnym oraz przestrzegaé nastgpujacej kolejnosci:
1. Do produktu leczniczego Vamin 14 Electrolyte-Free mozna doda¢:

- Addamel N;

- Glycophos;

- elektrolity.
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2. Do glukozy mozna dodaé:

- Addiphos lub inne Zrédto nieorganicznego fosforanu.
3. Do produktu leczniczego Intralipid mozna dodaé:

— Soluvit N;

- Vitalipid N Adult.

Mieszaniny 1. i 2. nalezy przeniesé do plastikowego worka (niezawierajgcego ftalanu), do ktérego
nastepnie nalezy doda¢ mieszanine 3., obracajac ostroznie worek, az do uzyskania jednorodnej
mieszaniny.

Stabilno$é

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

Substancje dodatkowe
W przypadku wprowadzania dodatkowych produktéw leczniczych do roztworu infuzyjnego, infuzje

nalezy zakonczy¢ 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 moga by¢ przechowywane do 6 dni w lodéwee (2 — 8°C), a nastepnie podane w infuzji
dozylnej w ciagu 24 godzin.

Dane dotyczgce stabilnosci i zgodno$ci farmaceutycznej z innymi produktami leczniczymi

stosowanymi do zywienia pozajelitowego s3 dostepne 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/3005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; 22.11.1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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