UPUTSTVO ZA LEK

Vaminolact, 6,3 g/l + 4,1 g/l +4,1 g+ 1gl+7,1 gl +21g1+21g1+3,1g1+7g1+56g1+1,3gl+
2,7 g/l +5,6 g/l + 3,8 g/l + 300 mg/l + 3,6 g/l + 1,4 g/l + 500 mg/l + 3,6 g/, rastvor za infuziju

alanin, arginin, asparaginska kiselina, cistein, glutaminska kiselina, glicin, histidin, izoleucin,
leucin, lizin, metionin, fenilalanin, prolin, serin, taurin, treonin, triptofan, tirozin, valin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Vaminolact i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Vaminolact
Kako se primenjuje lek Vaminolact

Moguca neZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Vaminolact

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

S
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1. Sta je lek Vaminolact i cemu je namenjen

Lek Vaminolact, rastvor za infuziju se sastoji od esencijalnih i neesencijalnih aminokiselina koje po sastavu
odgovaraju aminokiselinama iz maj¢inog mleka.

Lek Vaminolact je rastvor aminokiselina posebno prilagoden pedijatrijskim pacijentima. Indikovan je kod
pedijatrijskih pacijenata kod kojih je enteralni unos proteina nemogu¢, nedovoljan ili kontraindikovan. Lek
Vaminolact sadrzi taurin (2-aminoetansulfonsku kiselinu) koja je produkt metabolizma metionina i cisteina.
Ova aminokiselina se smatra esencijalnom kod novorodencadi. Endogena produkcija taurina je odsutna ili
ograni¢ena kod novorodencadi. Dokazano je da taurin ima znacajnu ulogu u rastu, razvoju mozga,
sazrevanju funkcije retine, a takode je ukljucen u hepatobilijarnu konjugaciju, naro€ito kod novorodencadi
kod kojih se zu¢ne kiseline konjuguju skoro iskljucivo sa taurinom neko vreme nakon rodenja.

Lek Vaminolact, takode, sadrzi cistein 1 tirozin koji se smatraju esencijalnim aminokiselinama za
novorodencad.

Sem nutritivnih svojstava aminokiseline nemaju drugih farmakodinamskih dejstava ukoliko se primenjuju u
preporuc¢enim dozama.

Kako bi bioraspolozivost bila §to veca prilikom primene aminokiselina neophodno je ukljuciti i ugljene
hidrate i masti u infuziju.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Vaminolact

Razgovarajte sa svojim lekarom ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na bilo koji od njih.

Lek Vaminolact ne smete primati:

Lek Vaminolact se ne sme koristiti kod pacijenata sa urodenim poremecajem metabolizma aminokiselina,
kod pacijenata sa ireverzibilnim (trajnim) oSte¢enjem funkcije jetre, kod teskih uremija kada dijaliza nije
moguca i kod preosetljivosti na jednu ili viSe aminokiselina prisutnih u rastvoru za infuziju.

Upozorenja i mere opreza

Kod teSko obolelih, prevremeno rodenih i novorodencadi veoma male telesne mase koja zahtevaju
neonatalnu intenzivnu negu, funkcija jetre moze biti nedovoljno razvijena i/ili oSte¢ena. Aminokiseline, koje
se u velikoj meri metaboliSu u jetri, se mogu usled toga akumulirati u plazmi. U navedenom klinickom
stanju, neophodno je pracenje koncentracije aminokiselina tokom terapije lekom Vaminolact.

Intravenska infuzija aminokiselina je pra¢ena pove¢anim izlu¢ivanjem oligoelemenata putem urina, kao $to
su bakar i naroCito cink. Lekar ¢e ovo uzeti u obzir prilikom doziranja oligoelemenata, posebno kod
pacijenata koji se nalaze duze na parenteralnoj ishrani.

Poseban oprez je neophodan prilikom primene velikih volumena rastvora za infuziju kod pacijenata sa
sr¢anom insuficijencijom. Rastvori za infuziju koji sadrZze aminokiseline moraju se takode primenjivati sa
oprezom kod pacijenata sa poremecajem metabolizma proteina.

Hiperkalijemija, hipernatremija i acidoza moraju biti korigovane pre zapocinjanja intravenske ishrane. Lekar
¢e kod pacijenta redovno pratiti vrednost elektrolita u serumu, glukoze u krvi, acidobaznu ravnotezu i
volumen telesne tecnosti.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece ispod 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju) treba
da bude zasti¢en od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi. Izlaganje leka Vaminolact ambijentalnom
svetlu, posebno nakon meSanja sa elementima u tragovima i/ili vitaminima, dovodi do stvaranja peroksida i
drugih degradacionih proizvoda, koje se moze umanjiti zastitom od izlaganja svetlosti.
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Drugi lekovi i lek Vaminolact
Primena rastvora aminokiselina moZe prouzrokovati akutni deficit (nedostatak) folata. U tom slucaju, lekar
¢e zapoceti davanje folne kiseline pacijentu.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Nije primenljivo.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama
Nije primenljivo.

3. Kako se primenjuje lek Vaminolact

Vase dete ¢e primati ovaj lek putem intravenske infuzije. Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece
mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju) treba da bude zasti¢en od svetlosti sve dok se
primena infuzije ne zavrsi (vidite odeljak 2).

Doziranje
Doza koja ¢e biti primenjena VaSem detetu zavisi od njegovog/njenog zdravstvenog stanja i bi¢e odredena
od strane lekara, u skladu sa tabelom preporuc¢enih doza zasnovanih na telesnoj masi i uzrastu datoj u
nastavku:

Uzrast (opseg godina) Opseg doziranja

Novorodencad (od rodenja do uzrast <
1 mesec)

Preterminska novorodencad
(nedonoscad)

1 dan 23 do 38 ml/kg TM/dan 1,5 do 2,5 g AK/kg TM/dan

> 2 dan 38 do 54 ml’kg TM/dan 2,5 do 3,5 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze tokom prvih dana infuzije. Infuzija treba da zapo¢ne dozom od
23 do 38 ml/kg telesne mase/dan (Sto odgovara 1,5 do 2,5 g aminokiselina/kg telesne mase/dan) prvog
dana, sa pove¢anjem na 38 do 54 ml/kg telesne mase/dan (Sto odgovara 2,5 do 3,5 g aminokiselina/kg

telesne mase/dan) od drugog dana nadalje.

Novorodendad | 23 do46 ml/kg TM/dan | 1,5 do 3,0 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze do ciljne doze tokom prvih dana infuzije.

Odojcad

(= 1 mesec do < 2 godine) 15 do 38 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,5 g AK/kg TM/dan
Deca

(=2 godine do < 12 godina) 15 do 31 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan
Adolescenti

(=12 godine do < 17 godina) 15 do 31 ml/’kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan

AK -aminokiseline; TM — telesna masa

Trajanje infuzije treba da bude najmanje 8 sati, pozeljno 12 sati kao ciklicna infuzija ili 24 sata kao
kontinuirana infuzija. Kod novorodencadi i odoj¢adi, preporuceno trajanje kontinuirane infuzije je 24 sata
dnevno.

Primena

Da bi se postiglo optimalno iskoriS¢enje unetih aminokiselina, potrebno je obezbediti adekvatan izvor
energije, kao §to je primena rastvora glukoze i emulzije masti zajedno sa elektrolitima, oligoelementima i
vitaminima.
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Kao i kod drugih infuzija potrebno je voditi racuna kako bi se izbegle komplikacije kateterizacije,
ukljucujuéi vazdusnu emboliju i trombozu centralne vene. Potrebno je strogo se pridrzavati kontrolisanih i
validiranih asepti¢nih uslova, naroc¢ito kod imunosuprimiranih pacijenata.

Hipertoni¢ni rastvori kao Sto su rastvori aminokiselina i koncentrovani rastvor glukoze se uobicajeno
primenjuju putem centralne vene. Lek Vaminolact se, takode, moZze primeniti i preko periferne vene zajedno
sa emulzijom masti kroz istu kanilu, poSto redukovana osmolalnost smeSe smanjuje rizik od tromboflebitisa.

Radi bezbednije primene infuzionih rastvora, preporucuje se da se obezbedi prohodnost disajnih puteva.

Ako ste primili viSe leka Vaminolact nego $to treba

Malo je verovatno da ¢e VaSe dete primiti viSe infuzije nego Sto treba, jer ¢e tokom lecenja biti pod
nadzorom lekara ili medicinske sestre. Medutim, ukoliko mislite da je Vase dete primilo previse leka
Vaminolact, obratite paznju na simptome koji su navedeni u nastavku i odmah obavestite svog lekara ili
medicinsku sestru.

Simptomi predoziranja mogu da ukljuc¢e mucninu, povracanje, crvenilo i pojacano znojenje.
Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Sve promene adekvatno tretirati pazljivom istovremenom primenom hipotoni¢nih rastvora za infuziju,
terapije diureticima i rastvora natrijum-bikarbonata za korekciju metaboli¢ke acidoze.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovaj lek.

Retko se moze javiti mucnina.
Moze se javiti tromboflebitis (stvaranje tromba (ugruska) u potkoznim venama sa propratnim zapaljenskim
procesom) prilikom primene putem periferne vene, ali ucestalost ove pojave se moze smanjiti ukoliko se

istovremeno primeni emulzija masti.

Prolazno povecanje parametara funkcije jetre je zabelezeno tokom infuzije. Vrednosti se normalizuju nakon
prestanka primene infuzije.

Moguce su pojave reakcija preosetljivosti tokom primene rastvora aminokiselina.
Holestaza se javila kod nekih pacijenata koji su primali parenteralnu ishranu.
Reakcije koje se mogu javiti usled osobina samog rastvora ili tehnike primene ukljucuju febrilnost (povisena

telesna temperatura), infekciju na mestu primene, vensku trombozu i hipervolemiju.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
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5. Kako ¢uvati lek Vaminolact

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Vaminolact posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljaSnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka: ¢uvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju)
treba da bude zaSticen od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi (vidite odeljak 2).

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Vaminolact

1000 ml rastvora za infuziju sadrzi:

alanin 6,3¢g
arginin 4,1¢g
asparaginska kiselina 4,1¢g
cistein 10g
glutaminska kiselina 7,1g
glicin 2,1g
histidin 2,1g
izoleucin 3,1g
leucin 70 g
lizin 5,6 g
(u obliku lizin, monohidrata)

metionin 13¢g
fenilalanin 2,7¢g
prolin 5,6 ¢g
serin 38¢g
taurin 300 mg
treonin 36¢g
triptofan l4g
tirozin 500 mg
valin 36¢g

Ukupni sadrzaj aminokiselina: 65,3 g/l od kojeg su 31,9 g esencijalne aminokiseline ukljucujuéi cistein,
histidin 1 tirozin.

pH: 5,2

Osmolalnost: 510 mosm/kg vode

Sadrzaj azota: 9,3 g/l

Energetska vrednost: 1,0 MJ/I (240 kcal/l)

Ne sadrzi antioksidantne aditive, hloride i druge neorganske elektrolite.

Pomo¢éna supstanca je:
Voda za injekcije.

Kako izgleda lek Vaminolact i sadrzaj pakovanja
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Bistar, bezbojan do svetlo Zut rastvor.

Unutra$nje pakovanje je bezbojna boca od stakla (tip II hidroliticke otpornosti) zatvorena gumenim cepom
(halobutil guma) sa aluminijumskom kapicom i providnim, plasti¢nim flip-off poklopcem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa po 100 ml rastvora za
infuziju i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

FRESENIUS KABI D.0.0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88 b, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac¢
FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH
Hafnerstrasse 36, Graz, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart 2026.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept. Samo bolnicka primena.

Broj i datum dozvole:
001546777 2025 od 25.03.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Lek Vaminolact je rastvor aminokiselina posebno prilagoden pedijatrijskim pacijentima. Indikovan je za
primenu kod pedijatrijskih pacijenata kod kojih enteralni unos proteina nije mogu¢, kod kojih je on
nedovoljan ili kontraindikovan.

Doziranje i nacin primene

Doziranje
Novorodencad, odojcad, deca i adolescenti:

Uzrast (opseg godina) Opseg doziranja

Novorodencad (od rodenja do uzrast <1
mesec)

Preterminska novorodencad
(nedonoscad)

1 dan 23 do 38 ml/kg TM/dan 1,5 do 2,5 g AK/kg TM/dan

> 2 dan 38 do 54 ml/kg TM/dan 2,5 do 3,5 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze tokom prvih dana infuzije. Infuzija treba da zapocne dozom od 23
do 38 ml/kg telesne mase/dan (Sto odgovara 1,5 do 2,5 g aminokiselina/kg telesne mase/dan) prvog dana, sa
povecanjem na 38 do 54 ml/kg telesne mase/dan (Sto odgovara 2,5 do 3,5 g aminokiselina/kg telesne
mase/dan) od drugog dana nadalje.

Novorodendad | 23do46 ml/kg TM/dan | 1,5 do 3,0 g AK/kg TM/dan

Potrebno je postepeno povecavanje doze do ciljne doze tokom prvih dana infuzije.

Odojcad
(=1 mesec do < 2 godine) 15 do 38 ml/kg TM/dan 1,0 do 2,5 g AK/kg TM/dan

Deca
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(=2 godine do <12 godina) 15 do 31 ml/kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan

Adolescenti
(=12 godine do < 17 godina) 15 do 31 ml/kg TM/dan 1,0 do 2,0 g AK/kg TM/dan

AK -aminokiseline; TM — telesna masa

Trajanje infuzije treba da bude najmanje 8 sati, pozeljno 12 sati u vidu cikli¢ne infuzije ili 24 sata kao
kontinuirana infuzija. Kod novorodencadi i odoj€adi, preporuceno trajanje kontinuirane infuzije je 24 sata
dnevno.

Nacin primene leka
Za intravensku upotrebu.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju)
treba da bude zastic¢en od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi (videti odeljak Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka, Rok upotrebe i Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba
odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom) u Sazetku karakteristika leka).

Da bi se postiglo optimalno iskoriS¢enje unetih aminokiselina, potrebno je obezbediti adekvatan izvor
energije, kao §to je primena rastvora glukoze i emulzije masti zajedno sa elektrolitima, oligoelementima i
vitaminima.

Kao i kod drugih infuzija potrebno je voditi racuna kako bi se izbegle komplikacije kateterizacije,
ukljucujuéi vazdusnu emboliju i trombozu centralne vene. Potrebno je strogo se pridrzavati kontrolisanih i
validiranih asepti¢nih uslova, naroc¢ito kod imunosuprimiranih pacijenata.

Hipertoni¢ni rastvori kao S$to su rastvori aminokiselina i koncentrovani rastvor glukoze se uobicajeno
primenjuju putem centralne vene. Lek Vaminolact se, takode, moZze primeniti i preko periferne vene zajedno
sa emulzijom masti kroz istu kanilu, poSto redukovana osmolalnost smeSe smanjuje rizik od tromboflebitisa.
Radi bezbednije primene infuzionih rastvora, preporucuje se da se obezbedi prohodnost disajnih puteva.
Lista pomo¢nih supstanci

Voda za injekcije.

Inkompatibilnost

Lek Vaminolact se moze meSati samo sa rastvorima sa kojima je dokazana kompatibilnost (videti odeljak
Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za
rukovanje lekom)).

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti.

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece mlade od 2 godine, rastvor (u kesama i setovima za infuziju)
treba da bude zasti¢en od svetlosti sve dok se primena infuzije ne zavrsi (videti odeljke Doziranje i nacin
primene, Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka i Posebne mere opreza pri odlaganju materijala
koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom) u Sazetku karakteristika leka).

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka: ¢uvati na temperaturi do 25 °C. Ne zamrzavati.
Uslovi ¢uvanja nakon prvog otvaranja: nakon prvog otvaranja rastvor za infuziju treba odmah upotrebiti.
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Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutra$nje pakovanje je bezbojna boca od stakla (tip II hidroliticke otpornosti) zatvorena gumenim cepom
(halobutil guma) sa aluminijumskom kapicom i providnim, plasti¢nim fip-off poklopcem.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 staklenih boca sa po 100 ml rastvora za
infuziju i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Kada se primenjuje kod novorodencadi i dece ispod 2 godine, rastvor zastiti od svetlosti sve dok se primena
infuzije ne zavrsi. [zlaganje leka Vaminolact ambijentalnom svetlu, posebno nakon mesanja sa elementima u
tragovima i/ili vitaminima, dovodi do stvaranja peroksida i drugih degradacionih proizvoda, koje se moze
umanjiti zastitom od izlaganja svetlosti (videti odeljke Doziranje i na¢in primene, Posebna upozorenja i mere
opreza pri upotrebi leka i Rok upotrebe u Sazetku karakteristika leka).

Kompatibilnost

Aditivi

Rastvor Vaminolact se moze meSati u asepticnim uslovima samo sa rastvorima sa kojima je dokazana
kompatibilnost.

Sledeci rastvori se mogu dodati u 100 ml rastvora leka Vaminolact posebno ili odvojeno bez rizika od
precipitacije:

40 mmol Na®, 32 mmol KCIl, 7 mmol Ca-glubionata i 3 mmol MgSO4. Dodavanje rastvora treba izvesti u
asepti¢nim uslovima, neposredno pre primene infuzije.

Istovremena primena rastvora leka Vaminolact i leka Intralipid, smanji¢e osmolalnost rastvora i moguénost
nastanka tromboflebitisa periferne vene.

Ukoliko se u infuziju dodaju drugi rastvori, infuziju treba zavrSiti u roku od 24 sata kako bi se sprecila
mikrobioloska kontaminacija. Preostali sadrzaj boce je neophodno baciti, jer se ne sme koristiti za dalju

upotrebu.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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