VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Vamin® 18 g N/I Elektrolyytiton infuusioneste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 000 ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet Maéra
Alaniini 16,0 g
Arginiini 11,3 ¢
Asparagiinihappo 344
Kysteiini (+ kystiini) 560 mg
Glutamiinihappo 56¢
Glysiini (aminoetikkahappo) 794
Histidiini 6,89
Isoleusiini 56(
Leusiini 794
Lysiiniasetaatti vast. lysiini 90¢g
L-metioniini 56(
Fenyylialaniini 794
Proliini 6,89
Seriini 45¢g
Treoniini 56(
Tryptofaani 199
Tyrosiini 230 mg
Valiini 7,39

Aminohappojen kokonaismaara: 114 g/l, josta 51,6 g, mukaan lukien kysteiini ja tyrosiini, ovat
valttdmattomia.

pH: 5,6

Osmolaliteetti: 1 130 mosmol/kg vetta

Typpisisalto: 18 g/l

Elektrolyytit: Noin 110 mmol asetaattia (lisattynd etikkahappona pH-saatoé varten) ja lysiiniasetaattia.
Energiasisaltd: 1,9 MJ (460 kcal)/I

Antioksidanttilisat: Ei ole.

3. LAAKEMUOTO



Infuusioneste, liuos. Aminohappoliuos laskimoravitsemukseen.

Valmisteen kuvaus. Kirkas, variton tai kellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aminohappojen antaminen laskimoravitsemuksessa ennen kaikkea potilaille, joilla niiden tarve on
huomattavasti lisadntynyt, mutta joille ei voida antaa riittavésti tai lainkaan ravintoa suun kautta eika
enteraalisesti ja/tai joilla ravinnon imeytyminen ruoansulatus-kanavasta on hairiintynyt, esim. sepsis,

laajat palovammat ja multitraumat.

4.2 Annostus ja antotapa

Enint&an 1 litra vuorokaudessa laskimoon potilaan tarpeen mukaan. Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton
infuusionesteen infuusioajan pitd4 olla vahintadn kahdeksan tuntia litraa kohti. Annettaessa
samanaikaisesti 500 ml Intralipid 200 mg/ml infuusionestetté ja 1000 ml Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton
infuusionestettd esim. infuusiokanyylilla, jossa on 3-tiehana, séadetddn Vamin 18 g N/I Elektrolyytitén
infuusionesteen tiputusnopeus enintédén 40 tippaan minuutissa ja Intralipid 200 mg/ml infuusionesteen
tiputusnopeus enintaan 20 tippaan minuutissa.

Lisaykset, ks Kéytto- ja késittelyohjeet 6.6.

4.3 Vasta-aiheet
Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton on kontraindisoitu potilailla, joilla on synnynnéinen
aminohappoaineenvaihdunnan héirio, pysyva maksavaurio ja vaikea uremia silloin kun

dialyysimahdollisuutta ei ole.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Aminohappojen laskimoinfuusioon liittyy hivenaineiden kuparin ja etenkin sinkin lisdantynyt eritys
virtsaan, mika tulisi ottaa huomioon hivenaineiden annostelussa, etenkin pitkékestoisen

laskimoravitsemuksen yhteydessé.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden la&dkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.6 Raskaus ja imetys
Vamin 18 g N/I Elektrolyytitdn -infuusionestetté ei ole tutkittu eldinten lisd&ntymis-tutkimuksissa eiké
kliinisissa raskausajan tutkimuksissa. Aminohappoliuosten tuloksellisesta ja turvallisesta annostelusta

ihmisen raskausaikana on kuitenkin julkaistuja raportteja.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei sovellettavissa.

4.8 Haittavaikutukset

Pahoinvointia esiintyy harvoin. Kun Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusion suositeltu
enimmaisnopeus ylittyy, on havaittu oksentelua, kasvojen ja kaulan punoitusta (flushing) ja hikoilua.
Laskimoravitsemuksen aikana on raportoitu tilapdisesti kohonneita maksa-arvoja. Syyta téhan ei vield
tiedetd. Mahdollisiksi syiksi on esitetty taustalla olevaa sairautta ja laskimoruokintaohjelmien aineosia ja

niiden maaria.

Kaikkien hypertonisten infuusionesteiden tavoin myos Vamin 18 g N/I Elektrolyytitdn -infuusionesteen
kayton aikana voi esiintyd tromboflebiittia kaytettdessa dareislaskimoita. Niiden esiintyvyytta voidaan

véhentd4 samanaikaisella Intralipid-infuusiolla.

49 Yliannostus

Jos Vamin 18 g N/I Elektrolyytitdn -infuusioneste annostellaan suositeltua nopeammin, pahoinvoinnin ja

oksentelun riski on suurenee ja kéytettdessa aareislaskimoita voi esiintya tromboflebiittia.

Jos yliannostusoireita ilmenee, infuusionopeutta on hidastettava tai infuusio keskeytettava.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: BOSBAO1

Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusioneste sisélt4d aminohappoja, proteiinin aineosia, joita on
tavallisessa ruoassa. Ravitsemuksellisten ominaisuuksien lisaksi Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -

infuusionesteelld ei pitaisi olla spesifeja farmakodynaamisia vaikutuksia.

5.2 Farmakokinetiikka
Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusionesteen pédasialliset farmakokineettiset ominaisuudet ovat

oleellisin osin samat kuin tavallisen ruoan siséltdmien aminohappojen.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusionesteelld tehtyjen prekliinisten turvallisuustutkimusten mukaan

toleranssi on hyva.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Muut aineet Madra
Jadetikka (ad pH 5,6) 3,0 ml
Injektionesteisiin kaytettava vesi ad 1 000 ml
6.2 Y hteensopimattomuudet

Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusionesteeseen saa sekoittaa vain sen kanssa yhteensopivia

ladkevalmisteita. Ks kohta 6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.



6.4 Sailytys

Séilytettdva alle +25 °C:ssa. Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

500 ml lasisessa infuusiopullossa.

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

YHTEENSOPIVUUS

Lisaykset

Vamin 18 g N/I Elektrolyytitdn -infuusionesteeseen saa lisité vain sen kanssa yhteensopivia ladke-,

ravinto- tai elektrolyyttinesteitd. Lisdykset tehdadn aseptista tekniikkaa noudattaen.

Seuraavia aineita voidaan lisatd Vamin 18 g N/I Elektrolyytitén -infuusionesteeseen yhdessa tai erikseen:
enintédan 20 ml Tracelia, 480 mmol NaCl:a, 480 mmol KCl:a, 24 mmol Ca-glubionaattia ja 48 mmol

MgSO,:a.

Fosfaattia tarvittaessa voidaan 1000 ml:aan Vamin 18 g N/I Elektrolyytiton -infuusionestettd lisata
enintédan 120 ml Glycophosia tai vaihtoehtoisesti epaorgaanista fosfaattia . On huomattava, ettei Tracelia

saa lisatd epaorgaanista fosfaattia sisaltdvaan liuokseen sakkautumisriskin vuoksi.

Sekoittaminen infuusiopussissa (ftalaatiton kalvo)

Seuraavaa sekoitusjarjestystéa ja tiukkaa aseptista tekniikkaa on noudatettava:

I Vamin 18 g N/I Elektrolyytitdn -infuusionesteeseen lisétééan
- Tracel

- Elektrolyytit

. Glucos infuusionesteeseen lisataan
- Glycophos tai joku muu epdorgaaninen fosfaattilahde

(Huom. epdorgaanista fosfaattia ei saa lisatd infuusionesteeseen, joka siséltaa
Tracelia).



1. Intralipidiin lisatdan
- Soluvit

- Vitalipid Adult

Seokset | ja Il siirretdan infuusiopussiin (ftalaatiton kalvo). Lopuksi seos 11 siirretdén infuusiopussiin,

jota k&énnelldén varovasti, kunnes seos on tasakoosteinen.

Hapettuminen pienent&é seoksen C-vitamiinisisaltoa.

Soluvitia siséltavassa pitkaaikaisessa laskimoravitsemuksessa ei ole raportoitu C-vitamiinivajausta.

Liuokseen lisattavien aineiden raja-arvot

Intralipid 100 mg/ml Intralipid 200 mg/ml|
Intralipid 500-1000ml |1000ml 500 - 1 000 ml
VAMIN 18 E 500-1000ml |500-1000ml |500-1000ml
Glucos 100 - 200 mg/ml 1000 ml
Glucos 100 - 300 mg/ml 1 000 ml 1000 ml
Tracel 0-10ml 0-10ml 0-10ml
Glycophos 0-30ml 0-30ml 0-30ml
Vitalipid Adult 10 ml 10 ml 10 ml
Soluvit 1 ruiskepullo 1 ruiskepullo 1 ruiskepullo

Intralipid 300 mg/ml

Intralipid 250 - 500 ml 250 - 500 ml 350 - 500 ml
VAMIN 18 E 500 ml 1 000 ml 500 ml
Glucos 100 mg/ml 1000 ml

Glucos 100 - 200 mg/ml 1000 ml 1000 ml
Tracel 0-10ml 0-10ml 0-10ml
Glycophos 0-30ml 0-30ml 0-30ml
Vitalipid Adult 10 ml 10 ml 10 ml

Soluvit 1 ruiskepullo 1 ruiskepullo 1 ruiskepullo




Kayttdvalmiiden infuusiopussien elektrolyyttiraja-arvot

(mmol/1 000 ml)

Natrium 0-150

Kalium 0-150

Kalsium 1,0-50
Magnesium 0,5-5,0
Fosfaatti’ 0-15

Kloridi 0-300
Asetaatti 0-150

Sinkki 0-01

" Mukana Intralipidin sisaltama maara

SAILYVYYS

Liséykset

Kun ladkelisaykset tehdaan aseptisesti osastolla infuusio saa kestéa 12 tuntia infuusio-liuoksen
valmistamisesta mikrobikontaminaation estamiseksi. Avattujen pullojen jéljelle jaanyt sisalté on

havitettava eika sitd saa sdastda mydhempaa kayttoa varten.

Sekoittaminen infuusiopussissa (ftalaatiton kalvo)

Validoiduissa aseptisissa olosuhteissa valmistetut liuokset on kaytettava 4 vuorokauden kuluessa
valmistamisesta. Seoksia voidaan séilyttda enintdan 3 vuorokautta jadkaapissa (+2 - +8 °C), ja sen jalkeen

infusoida 24 tunnin ajan.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Fresenius Kabi AB, S-751 74 UPPSALA, RUOTSI




8. MYYNTILUVAN NUMERO

10838
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

25.11.1992/31.10.1997 / 18.12.2001

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.5.2001



