Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vamin 14 Electrolyte-Free, roztwor do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Vamin 14 Electrolyte—Free i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vamin 14 Electrolyte—Free
Jak stosowa¢ Vamin 14 Electrolyte—Free

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Vamin 14 Electrolyte—Free

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Vamin 14 Electrolyte—Free i w jakim celu si¢ go stosuje

Vamin 14 Electrolyte—Free jest roztworem aminokwaséw stosowanym u dorostych pacjentow
do infuzji dozylnych. Zawiera zarowno aminokwasy wytwarzane przez organizm, jak i niewytwarzane
W organizmie, ktore wystepuja w normalnym pozywieniu.

Aminokwasy podawane w postaci roztworu maja wtasciwosci odzywcze. Aby zostaly w petni
przyswojone, organizm musi otrzyma¢ roéwniez odpowiednig ilos¢ weglowodanéw i thuszczow.

Vamin 14 Electrolyte—Free utrzymuje dodatni bilans azotowy (czyli przyjgcie wigeej azotu niz
wydalenie). Ma to duze znaczenie W utrzymaniu wlasciwego stanu odzywienia.

Wskazania do stosowania:

Vamin 14 Electrolyte—Free jest wskazany do stosowania jako zrédto aminokwasow w zywieniu
pozajelitowym u dorostych pacjentéw. Lek jest odpowiedni do stosowania szczegdlnie u pacjentow
0 umiarkowanie zwigkszonym zapotrzebowaniu na aminokwasy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vamin 14 Electrolyte-Free
Kiedy nie stosowa¢ leku Vamin 14 Electrolyte—Free

Nie nalezy stosowac¢ leku:

- jesli pacjent ma wrodzone zaburzenia metabolizmu aminokwasow;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

- jesli pacjent ma mocznice (zespot objawow spowodowany krancowym uposledzeniem funkcji
nerek), a wykonanie dializy jest niemozliwe.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vamin 14 Electrolyte—Free nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka.

Dozylne podawanie roztworéw aminokwasow zwigksza wydalanie z moczem pierwiastkéw
sladowych — miedzi i cynku. Jest to bardzo wazne zwtaszcza w przypadku dlugotrwatego zywienia
pozajelitowego. Lekarz powinien to uwzgledni¢ w ustalaniu dawki miedzi i cynku w zywieniu
pacjenta.

Vamin 14 Electrolyte—Free a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywania leku Vamin 14 Electrolyte—Free z innymi lekami.
Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje dotyczacg stosowania tego leku u kobiet w okresie cigzy lub podczas
karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ Vamin 14 Electrolyte—Free

Ten lek jest podawany wylacznie przez personel medyczny. Leku nie nalezy stosowac samodzielnie.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie kazdemu pacjentowi w zaleznosci od masy ciala oraz stanu
zdrowia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vamin 14 Electrolyte—Free

W razie zastosowania wigkszej dawki leku nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce.

W przypadku podawania leku z szybkoscig wigeksza niz zalecana moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty
i pocenie oraz zakrzepowe zapalenie zyt (gdy lek podano do zyt obwodowych).
Jesli wystapig objawy przedawkowania, lekarz podejmie decyzj¢ dotyczacg dalszego stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

- reakcja uczuleniowa (nadwrazliwosc), ktora objawia si¢ wysypka skorng, obrzekiem (zwlaszcza
warg, twarzy, powiek, jezyka i gardla), duszno$ciami lub omdleniem. Nalezy wtedy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.



- nudnosci (rzadko);

- nieprawidlowe wyniki prob watrobowych (zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych
AsSpAT i AIAT);

- zakrzepowe zapalenie zyly, do ktdrej podano lek (powstanie zapalenia i niewielkich zakrzepow
krwi objawiajace si¢ wyczuwalnym stwardnieniem zyly, zaczerwienieniem wokot niej, bolem
i tkliwoscig).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Vamin 14 Electrolyte—Free

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiatlem. Nie zamrazac¢. Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.
Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do dalszego stosowania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sag w nim czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Vamin 14 Electrolyte—Free

— Substancjami czynnymi leku sg:

1000 ml roztworu zawiera:

L-alanina 12,09
L-arginina 844
L-asparaginowy kwas 254¢g
L-cysteina (+ L-cystyna) 420 mg
L-glutaminowy kwas 429
glicyna (kwas aminooctowy) 5,9 ¢
L-histydyna 51¢g
L-izoleucyna 429
L-leucyna 5990

L-lizyny octan
odpowiadajacy L-lizynie 6,89



L-metionina 4,24

L-fenyloalanina 599
L-prolina 51¢g
L-seryna 3449
L-treonina 429
L-tryptofan 149
L-tyrozyna 170 mg
L-walina 5549

—  Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan.

Calkowita zawartos¢ aminokwasow: 85 g/l; zawarto$¢ niezbednych aminokwasow 38,7 g,
w tym cysteina i tyrozyna.

pH: 5,6

Osmolalno$¢: 810 mOsm/kg wody

Zawartos¢ azotu: 13,5 g/l

Elektrolity: okoto 90 mmol octanu dodawanego jako kwas octowy i octan lizyny
Wartos¢ energetyczna: 1,4 MJ/1 (350 kcal/l)

Substancje przeciwutleniajace: brak
Jak wyglada Vamin 14 Electrolyte—Free i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé roztworu do infuzji.
Opakowanie leku to butelka z bezbarwnego szkta zawierajaca 500 ml lub 1000 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi AB

S-751 74 Uppsala
Szwecja

Wytworca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

A-8055 Graz

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli 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./dobe (brak Iub niewielki stres metaboliczny i prawidlowy stan
odzywienia),

0,15 — 0,20 g azotu/kg mc./dobg (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./dobe odpowiada 7 — 18 ml leku Vamin 14 Electrolyte—
Free/kg mc./dobe.

U pacjentow otytych, dawke nalezy oblicza¢ w oparciu o szacowang, prawidlowa masg ciata.

Zaleznie od zapotrzebowania pacjenta, mozna podawac w infuzji dozylnej do 1000 ml leku

Vamin 14 Electrolyte—Free na dobe. U pacjentow ze znacznie zwigkszonym zapotrzebowaniem na
aminokwasy mozna zastosowac bardziej stgzony Vamin 18 Electrolyte—Free.

Vamin 14 Electrolyte—Free nalezy podawac powoli, z szybko$ciag nieprzekraczajaca 1000 ml w ciggu
8 godzin, co odpowiada okoto 2 ml na minute (patrz punkt Przedawkowanie).

Przedawkowanie

Jezeli Vamin 14 Electrolyte—Free podawano z szybkoscia wigksza niz zalecana, obserwowano
zwigkszone ryzyko wystgpowania nudnosci, wymiotéw i pocenia oraz —w przypadku zastosowania
leku do zyt obwodowych — zakrzepowego zapalenia zyt.

W przypadku wystepowania objawow przedawkowania, nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ infuzji lub
przerwac infuzje.

Przygotowanie leku do stosowania

Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania. Niezuzyta pozostato$¢ leku nie nadaje si¢ do
dalszego stosowania.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Zgodnosé

Substancje dodatkowe

Do leku Vamin 14 Electrolyte—Free mozna dodawa¢ wylacznie roztwory lekow, roztwory odzywcze
lub elektrolitowe, ktorych zgodno$¢ farmaceutyczna zostata potwierdzona. Wprowadzanie
dodatkowych substancji nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem zasad aseptyki.

Do 1000 ml leku Vamin 14 Electrolyte—Free mozna doda¢, tacznie lub osobno: do 20 ml leku
Addamel N, 480 mmol NaCl, 480 mmol KCI, 24 mmol glukonolaktobionianu wapnia i 48 mmol
MgSOsa.

Jezeli niezbedne jest podawanie fosforanu, do 1000 ml leku Vamin 14 Electrolyte—Free mozna dodaé
do 60 ml leku Addiphos, samego lub tgcznie z 480 mmol NaCl, 480 mmol KClI i 48 mmol MgSOa.
Nalezy zwroci¢ uwagg, ze do roztwordw zawierajacych nieorganiczny fosforan nie nalezy dodawac
leku Addamel N, ze wzgledu na ryzyko wytracenia osadu.



Mieszanie w plastikowym worku (niezawierajgcym ftalanu) — przykiadowa mieszanina do catkowitego
zywienia pozajelitowego:

Mieszanie nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem $cistych zasad aseptyki, w lozy z nawiewem
laminarnym oraz przestrzega¢ nastepujacej kolejnosci:

1. Do leku Vamin 14 Electrolyte—Free mozna dodac¢:

- Addamel N;

- Glycophos;

- elektrolity.
2. Do glukozy mozna doda¢:

- Addiphos lub inne zrodto nieorganicznego fosforanu.
3. Do leku Intralipid mozna doda¢:

- Soluvit N;

- Vitalipid N Adult.

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

Stabilnos¢

Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania. Niezuzyta pozostatos¢ leku 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 unikngé¢ zakazenia
mikrobiologicznego.

Mieszanie w plastikowym worku (niezawierajgcym ftalanu)

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

Dane dotyczace stabilnosci i zgodnosci farmaceutycznej z innymi lekami stosowanymi do zywienia
pozajelitowego sa dostepne na zadanie u przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Warunki przechowywania

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

Usuwanie pozostalosci leku

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



